FASS ()
Librela

Zoetis Belgium
Injektionsvatska, 16sning 20 mg

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Bedinvetmab

ATC-kod:
QNO02BG91

Texten nedan galler for:
Librela injektionsvatska, I6sning 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg och
30 mg

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 05/05/2023.

Innehall

Aktiv substans:

En injektionsflaska (1 ml) innehaller:
bedinvetmab*;

5 mg
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10 mg

15 mg

20 mg

30 mg

* monoklonal hundantikropp som uttrycks med rekombinant teknik
i aggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO-celler).

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar:

L-histidin

Histidinhydrokloridmonohydrat

Trehalosdihydrat

Dinatriumedetat

Metionin

Poloxamer 188

Vatten for injektionsvatskor

Klar till latt opaliserande I6sning.

Egenskaper

Farmakologiska egenskaper

Verkningsmekanism

Bedinvetmab ar en monoklonal hundantikropp (mAb) riktad mot
Nerve Growth Factor (NGF). Hamningen av NGF-medierad
cellsignalering har visats lindra smarta i anknytning till osteoartrit.

Farmakodynamiska egenskaper

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 14:48



Bedinvetmab ar en monoklonal hundantikropp (mAb) riktad mot
nerve growth factor (NGF). Hamningen av NGF-medierad
cellsignalering har visats lindra smarta i anknytning till osteoartrit.

Farmakokinetiska egenskaper

| en 6-manaders laboratoriestudie med friska, vuxna beaglar dar
bedinvetmab administrerades var 28:e dag med doser om 1-10
mg/kg, Okade AUC och Cmax nastan i proportion till dosen och

steady state uppnaddes efter cirka 2 doser. | en farmakokinetisk
laboratoriestudie med den rekommenderade dosen (0,5-1,0 mg/kg
kroppsvikt), observerades maximala lakemedelskoncentrationer i
serum (C pa 6,10 mikrog/ml 2-7 dagar ( .= 5,6 dagar) efter

max) tma
subkutan dosering, biotillgangligheten var cirka 84 %, halveringstid

en for elimineringen var cirka 12 dagar och genomsnittliga AUCO_oo

var 141 mikrog x d/ml.

| en faltstudie om effekt med den rekommenderade dosen hos
hundar med osteoartrit var den terminala halveringstiden i
genomsnitt 16 dagar. Steady state uppnaddes efter 2 doser.

| likhet med endogena proteiner forvantas bedinvetmab
metaboliseras till sma peptider och aminosyror via normal
katabolism. Eftersom bedinvetmab inte metaboliseras via cytokrom
P450-enzymer ar interaktioner med lakemedel som ar substrat,
inducerare eller hammare av cytokrom P450-enzymer osannolika.
Immunogenicitet

Forekomsten av bedinvetmab-bindande antikroppar hos hundar
utvérderades med flerstegsanalys. | faltstudier pa hundar som
hade osteoartrit och som fick behandling med bedinvetmab en
gang i manaden var forekomsten av anti-bedinvetmab-antikroppar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 14:48



ovanlig. Ingen av hundarna uppvisade nagra kliniska biverkningar
som beddms kunna bero pa bedinvetmab-bindande antikroppar.
Faltstudier

| faltstudier som varade upp till 3 manader visades behandlingen
av hundar med osteoartrit ha en gynnsam effekt pa minskning av
smarta bedomt med Canine Brief Pain Inventory (CBPI). CBPI ar en
beddmning gjord av djuragaren dar en enskild hunds svar pa
smartbehandling beddéms enligt smartans svarighetsgrad (skala
fran 0 till 10 dar 0 = ingen smarta och 10 = extrem smarta),
paverkan av smarta pa hundens typiska aktiviteter (skala fran O till
10 dar 0 = ingen paverkan och 10 = fullstandig paverkan) och
livskvalitet. | den pivotala EU-multicenterfaltstudien visade 43,5 %
av hundarna som fick behandling med Librela och 16,9 % av
hundarna som fick placebobehandling behandlingsframgang
definierat som en minskning om =1 i smartans svarighetsgrad
(PSS) och =2 i graden av smartpaverkan (PIS), 28 dagar efter den
forsta dosen. Insattande av effekt pavisades 7 dagar efter
administreringen med behandlingsframgang visad hos 17,8 % av
hundarna som fick behandling med Librela och 3,8% av hundarna
som fick behandling med placebo. Behandling med bedinvetmab
har pavisat en positiv effekt pa alla tre CBPI-komponenter. Data
fran en okontrollerad uppféljningsstudie som varade upp till 9
manader tydde pa ihallande effekt av behandlingen.

Indikationer

For lindring av smarta associerad med osteoartrit hos hund.

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hundar under 12 manader.
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Anvand inte till djur som ska anvandas vid avel.
Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Forsiktighet

Om en hund inte har kunnat motionera fore behandlingen pa grund
av dess kliniska tillstand, rekommenderas att hunden gradvis
(under nagra veckor) tillats 6ka mangden motion den tar (for att
forhindra Overtraning av vissa hundar).

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet
eller laktation eller hos avelshundar. Laboratoriestudier med
humana anti-NGF-antikroppar pa krabbmakaker har visat
teratogena och fetotoxiska effekter.

Draktighet och laktation

Anvand inte till draktiga eller lakterande djur.

Fertilitet

Anvand inte till avelsdjur.

Biverkningar
Hund:

Mindre vanliga Reaktioner pa injektionsstallet
djur):

Sallsynta Polydipsi

(1till 10 av 10 000 behandlade [Polyuri

djur):

Mycket sallsynta Overkénslighetsreaktioner (anafy

(farre an 1 av 10 000 behandlade||axi, ansiktssvullnad, pruritus)?
djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

’
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immunmedierad hemolytisk
anemi, immunmedierad tromboc
ytopeni

1Lindriga.

2| handelse av overkanslighetsreaktioner bor lamplig symtomatisk
behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till
den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se avsnittet "Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.

Dosering

Dos och administreringssatt
Subkutan anvandning.

Dosering och behandlingsschema:
Rekommenderad dos ar 0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt, en gang i
manaden.

Hundar som vager <5,0 kg:

Dra upp 0,1 ml/kg fran en 5 mg/ml injektionsflaska med aseptisk
teknik och administrera subkutant.

For hundar mellan 5 och 60 kg administreras hela
injektionsflaskans innehall (1 ml) enligt tabellen nedan:

LIBRELA styrka (mg) som ska administreras
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Hundens |5 10 15 20 30
kroppsvikt
(kg)
5,0-10,0 |1 injektion
sflaska
10,1-20,0 1 injektion
sflaska
20,1-30,0 1 injektion
sflaska

30,1-40,0 1 injektion

sflaska
40,1-60,0 1 injektion

sflaska

60,1-80,0 2

injektionsfl

askor
80,1-100, 1 injektion |1 injektion
0 sflaska sflaska
100,1-120 2
,00 injektionsfl

askor

For hundar dver 60 kg behdvs innehallet fran mer &n en
injektionsflaska fér administrering av en dos. | sadana fall dras
innehallet fran varje injektionsflaska som behdvs upp i samma
spruta och administreras som en subkutan injektion (2 ml).

Blandbarhet
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
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Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

| en l[aboratoriestudie under 2 veckor hos unga, friska hundar utan
osteoartrit orsakade detta lakemedel inga biverkningar da det gavs
samtidigt med ett icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID; karprofen).

Det finns inga sakerhetsdata gallande samtidig langtidsanvandning
av NSAID och bedinvetmab hos hundar. | kliniska studier pa
manniskor har snabbt progredierande osteoartrit rapporterats hos
patienter som fick behandling med humaniserade monoklonala
anti-NGF-antikroppar. Incidensen av sadana handelser 6kade med
hoga doser och hos ménniskor som fick langvarig (mer an 90
dagar) behandling med NSAID samtidigt med en monoklonal
anti-NGF-antikropp.

Nagon motsvarighet till human snabbt progredierande osteoartrit
har inte rapporterats hos hundar.

Inga andra laboratoriestudier avseende sakerhet vid samtidig
administrering av detta lakemedel med andra lakemedel har
utforts. | faltstudier dar detta [akemedel administrerades samtidigt
med lakemedel innehallande anti-parasitara medel, antimikrobiella
medel, topikala antiseptiska medel med eller utan kortikosteroider,
antihistaminer och vacciner observerades inga interaktioner.
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Om vaccin(er) administreras samtidigt med detta lakemedel ska
vaccinet (vaccinerna) administreras pa ett annat stalle an dar
Librela administreras for att minska pa eventuell inverkan pa
vaccinets immunogenicitet.

Overdosering

Inga biverkningar, utom milda reaktioner vid injektionsstallet,
observerades i en laboratoriestudie med 6verdosering dar Librela
administrerades i 7 pa varandra féljande manatliga doser med 10
ganger den maximala rekommenderade dosen.

| handelse av kliniska biverkningar efter dverdos ska hunden
behandlas symtomatiskt.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Denna produkt kan orsaka 6vergaende eller kvarstaende
anti-lakemedelsantikroppar. Utveckling av sadana antikroppar ar
mindre vanlig och har eventuellt ingen effekt eller leder till en
minskning av effekten hos djur som tidigare svarat pa
behandlingen.

Om inget eller begransat svar observeras inom en manad efter den
forsta dosen, kan en andra dos en manad efter den forsta dosen ge
ett forbattrat svar. Om djuret inte visar ett battre svar efter den
andra dosen, ska veterinaren overvaga alternativa
behandlingsatgarder.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur
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Overkéanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid
oavsiktlig sjalvinjektion. Upprepade sjalvinjektioner kan oka risken
for overkanslighetsreaktioner.

Betydelsen av Nerve Growth Factor (NGF)for att sakerstalla normal
utveckling av nervsystem hos foster ar valetablerad och
laboratoriestudier pa andra primater an manniska med humana
anti-NGF-antikroppar har visat belagg for reproduktions- och
utvecklingstoxicitet. Gravida kvinnor, kvinnor som forsoker bli
gravida och kvinnor som ammar ska vidta extrem forsiktighet for
att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2-8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, I16sning 5 mg

2 styck injektionsflaska, receptbelagd
Injektionsvatska, 16sning 10 mg

2 styck injektionsflaska, receptbelagd
Injektionsvatska, 16sning 15 mg

2 styck injektionsflaska, receptbelagd
Injektionsvatska, 16sning 20 mg

2 styck injektionsflaska, receptbelagd
Injektionsvatska, I16sning 30 mg

2 styck injektionsflaska, receptbelagd
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