ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Librela 5 mg evéoyo didAvpa 1o GKOAOVG

Librela 10 mg gvécipo didAvpa yio GKOAOLG
Librela 15 mg evéoipo dtdivpa yio GKOAOLS
Librela 20 mg gvécipo dtdAvpo yio GKOAOLG
Librela 30 mg evéoyo S1dAvpa Yo GKOAOVG

2.  MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe prokidio tov 1 ml mepiéyet:
ApOOTIKG GVOTATIKA:
bedinvetmab*: 5mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* H bedinvetmab &ivat éva LovokA@VIKO avTIGOLO GKOAOD TOL EKQPALETUL LEG® TEYVIKOV
avacvvdvacpol oe kottapa wodning (CHO) kvélikov kpikntov.

"Exdoya:

oroTiki) 60vOgon KOO OV KoL GAL®V
GUGTUTIK®OV

L-histidine
Histidine hydrochloride monohydrate
Trehalose dihydrate

Disodium edetate

Methionine

Poloxamer 188

Water for injections

To wpoidv mpémel vo eppaviletal g 010vyEG £0¢ EAAPPDOE YOAAKTMIEG SIAAVLA YWPIC opaTd
ocopoTiow.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

2K0OAOL.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo ka0g gidog {Mov

IMa v avaxobeion Tov Tdévov Tov oyetileTat e TV 06TE00POPiTIda GE GKOAOVG.



3.3 Avrevositeig

Noa pn xpnoLoTolEiTol 68 TEPIMTOCELS VIEPEVAUIGHNGIOG GTO dPACTIKO CLGTUTIKO, 1| GE KATOLO OO
Ta £KO0Y0.

No pn ypnoiponoteital 6e GKOAOVS KAT® TV 12 pnvov.

Noa pn ypnoiponoteital oe {dho mov TpoopilovTat Yo avamapaywymn.

Na pn ypnoponoteital o€ £ykva 1 Inhalovta {do.

3.4 E101kéc mpoEldomTon|cELS

AVTO TO KITNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV UTOPEL VO EXAYEL TAPOSTKA 1) TAPOUUEVOVTO AVTICOOTOL
Katd Tov eappakov. H tpdkinon tétolmv avitcopdtov gival acuviing kot pmopet vo unv €xet Kapio
enidpaon 1 uropel va odnynoet o€ a&loonUeim™ LelMOT OTOTEAECUATIKOTNTOG 6€ (M0 T omoia
TPOTYOLUEV®G avTamokpiOnkay ot Oepamneia.

Edwv dev emttevydel kaBOAov 1 TEPLOPIGUEVT] OOKPIOT) LEGO. GE EVOL UIVOL LETE, TV OPYIKT XOPTyNoN
g 06on¢, uropei va mapatnpnOei Bedtion oty amdKPLon LETA TN XOPTYNOT LOG dELTEPTG dOGNS
éva pfva apyotepa. Ilap’ OAa avtd, ebv to0 (DO dgv TAPOVCLAGEL KOADTEPT) OTOKPLOT UETA OO TN
devtepn 060, o ktnviaTpog Oa mpémel va eEetdost evaliaxTikég Oepomeiec.

3.5 Iowitepeg mpo@uiaters Katd n yp1on

Id1oitepeg mPoLAGEELC Yo TV ac@®OAN ¥pnon oto. £i0n Lowv:

Orav évag oxdAog dev pmopovoe va acknBel cmwotd mpv omd ) Bepameio Ady® ™G KAVIKNG TOV
KOTAGTOONG, GLUVIGTATOL VO, EMLTPOTEL GTOV GKVAO 6Tad0KA (0€ dtdotnia Alymv efdouddmv) va
ovénoet Ty mocdTnTo AoKNoNG oL Kavel (Yo va amopevyel n vtepfolikn doknon amd optoHEVOVS
GKOAOVG).

B0, TpémEL VO, XPNOLUOTTOLEITAL e TPOGOYT Katd T Oepameia acbevdv (Dov e TIc akolovdeg
TPOLTAPYOVGEG KOTUGTAGELG: 0VOGO-UECOANPOVUEVT GILLOAVTIKT OVOLLLIOL, 0VOGO-UEGOAQBOVUEVN
moAvapOpordadeia, ovoco-pecorafodpevn Opoppomevia.

B0, mTpémeL Vo, XPNOLLOTTOLEITOL e TPOGOYT KaTd T Oepamneia acbevav (dwv pe Tpoimapyov
EMANTTIKO GLVOPOLO.

Idwitepeg mpouAGEeic mov mpémel voL AouBdvovTal ot To (TOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPULOKEVTIKO TTPoidV oe LMo

Avtidpdoelg vrepevaictnociog, copmeptiapuavopévng g avaguiosioc, 6o propodoay eVOEYOUEVMG
Vo ELPAVICTOVV GTNV TEPimT®ON TuYaiog avtoéveons. H emavaiapfavopevn avtoyopriynon uropei va
avénoet Tov Kivouvo avTidpdoemv vepeLcONGiog.

H onposio tov avéntikod tapdyovta vedpov (NGF) otn dtac@dAion g @uGLoA0YIKNG avamTuéng
TOV gUPPLiKoD VEVPIKOD GUGTNUATOG EIVOL KOAMG aT0dedEYUEVT] KOL OE EPYOCTNPLOKEG LEAETEG TTOV
deEnybnoav oe Tpmtevovta, TANY Tov avBpmTov, pe avlponiva aviicoporta katd tov NGF
dwmetodnkay evogi&elg ToEkdOTNTOC TNV avaTapay®Y Kot 6TV avamtuén. Ot éykuec yuvaikeg, ol
Yovaikeg Tov Tpocstadodv va GVALAPBOVY Kal ol yuvaikeg Tov OnAalovv mpénel va TPocEyouv
wiaitepa mote va amopevyel Tuyaio avtoéveon.

Xe mepintwon mov Kotd AABoc Kavete avToéveot, va avalntoete apéocws oTptkn fonbeia Kot va
emdei&eTe 0TOV 10TPO TO ECOKAEITTO PUALO OONYIDV YPNOEWMG 1 TNV ETIKETO TOV POPLOKEVTIKOD

TPOIOVTOG.

[d1aitepeg TPOQLAGEELS Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyVet.



3.6 AvemOounta copfavra

YKoAoL:
Oy ovyvé Avtidpaomn oto onpeio g Eveong (m.y oidnua To onpueio
(1 8¢ 10 {ma / 1.000 vd Oepaneio. | Tng éveong, OeppudTnro To onpeio g veong)'.
{oa):
Xravio Awdppoua, ‘Epetoc.
(1 $w¢ 10 {ma / 10.000 vrd Oepancio | Atotia.
{oa): IToAvovpia, Akpdrteio oVp®V.
Avopetia®, Andapyoc, [ToAvduyia.
[ToAb omdvia Avtidpaon vrepevasOnoiog (avapuiatio, oidnua
(<1 Lho / 10.000 vid Bepameio (Do, | TPOSOTOV, KWNOHOC)?, avOG0-HEGOAAPOVUEVT] AUOADTIKN
CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV avaipio, avoco-pecorafovpevn tolvapbponddeia, avoco-
UELOVOUEVOV OVOPOPDYV): pesolafoopuevn Opoppomnevia.
ITapeon, [apdivon, Emiinntikn kpion

"Hmo.

2Youmepihapfavousvng g 1810dektikig ota&iog.

3¥yetilOpevn cuyvé pe Tapodikd petmpévn Opetn.

e nepintoon tétolwv avtidplicemy, 0o mpénel vo yopnyeital KatdAANAn cupmTopaTiKy Ogpomeio.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpavtikn. Exitpénet tn cuveyn mopokoiovdnon g
UOQUAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QAPUAKEVLTIKOD TPoiovTog. O avapopic TPETEL VO OMOCTELAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HEG® KTNVIATPOL, £iTE GTOV KATOYO TNG GOELNG KuKAopOopiag ite otnVv eBvikn apudola
opy” LEC® TOV €BVIKOD GLGTNAATOG AVAPOPAS. AvatpéEte 6To POUALO 0ONYLOV YPTONS YOl TO
ovTicTor o oTotyeln EmKOVOVING.

3.7  Xpnion katd v KON 061, TN Yorov)io ] THV @OTOKix

H acpdielo Tov KTVIOTPIKoD QopUOKEVTIKOD TPOidVTOg dev £xel amodetyfel Katd Tn dtdpKelo TG
KONONG KOl THG YOAOVYIOG 1] 6€ GKOAOLE oL TTpoopilovTal Yio avamapaymyn. AT TG EPYACTNPLOKES
ueréteg pe avOpomva ovit-NGF avticodpata og mibnkovg cynomolgus, dtamotdbnkay evoei&elg

TEPATOYEVESTG KOt EULPPLOTOEIKOTNTOC.

Kvnon kot yolovyio:

Agv cuvieTdTon 1 YOpNYNo” Katd T SldpKeln TG KOOGS Kot TNG YoAovyiag.

Tovipdnto:
Na pnv yopnyeitar o€ {do avamopoymyng.
3.8 Aliniemiopaon pe GAAo QUPRAKEVTIKG TPOIOVTO KO AALES pOPPES AINAenmidpaong

e o epyaoTnplakn HeAém yio mepiodo 2 efdouddnv ce veapd, vy okvild yopic ooteoapOpitida,
aVTO TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOidV dev €lye Kapio SLGHEVT EMidpaoT OTAV Yop1yNOnKe
TAVTOYPOVA LLE EVOL U] GTEPOELDEG OVTIPAEYLOVMOESG TPOTOV (carprofen).

Agv vtapyovv dedoUEVOL ACPAAEING YIOL TNV TOVTOYPOVN Hakpoypovia yprion MZA® kot bedinvetmab
0€ OKVLAOVG. Ze KAMVIKEG OOKIUEG o€ avOpdTovg, £xetl avapepbel Tayémg eEelocouevn ooteoaphpitida
o€ acbeveig mov Erafav Bepaneio avOpwmomompévev avili-NGF povokiovikeov aviicopdtov. H
EUPAVIOT] OVTAOV TOV TEPIOTATIKOV aVENONKE e VYNAEC dOGELS Kal 6€ anTohg TOVg acbeveic Tov
Elafav paxpoypovia (éve arnd 90 nuépeg) pUn oTePoEdn avTIQAEYLOV®OT Papuake (MEAD)
tavtdypova pe évo avti-NGF povokiovikd aviicopa.

210V¢ 6KOAOVG, OV £yl avaeephel avaioyn e avOpdTvne Tayéng eEeMacduevnc ooteoapOpitioag.
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Agv &yovv deaybel dAlec epyaoTnplaké HEAETEC GYETIKA LE TNV ACPUAELD TNG TAVTOYPOVIG
YOPNYNONG CVTOV TOL KTNVINTPIKOD QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG LE GAAN KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKY
poiovta. Agv mapotnpnnkay aAANAETIOPAcELS o€ peAéTes TEGIOV OTOL CVTO TO KTNVINTPLKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV YopNYNONKE TALTOHYPOVA LE KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV TEPLEYOLV
TOPOAGITOKTOVO, OVTILUKPOPLOKE, TOTIKE OVTIONTITIKG LE 1] Y®PIG KOPTIKOGTEPOELDN], OVTUCTUUIVIKG
Kot epfora.

Edv éva guPoio(a) mpdkertar vo xopnynOei tovtdypova, pe ) Bepomeio. pue anTod T0 KTNVIOTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV, TO guforio(a) Oa mpémel va epapuroletol o S10POPETIKO ONUELD Ad EKEIVO TG
YOPNYNOMG TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, Yol TN Ueimon Tuydv mBavig ETimT®OOoNg OTNV
aVOGOYOVIKOTNTA TOV EUPoAiov.

3.9 Oodoi yopriynong ko d0coroyio

Yrodopia yprion.

IIpoypauua ddcemv ko Depameiog:

H ocvvietdpevn do6on eivan 0,5-1,0 mg/kg copatikov fdpovg, pia popd tov uiva.

2korot Bapoug <5,0 kg:

Me donmro tpomo apapéote 0,1 ml/kg omd Eva amhd @raAdidto v 5 mg/ml kot xopnynote vTOdOPLO.
IMa oxdrovg peta&o S ko 60 kg, yopnynote oAdKANpo T0 TEPIEXOUEVO TOV Prodiov (1 ml) chppmva
LLE TOV TOPAKAT® TIVOKOL:

Heprektikotnro Librela (mg) mov npémer va yopnynOsi
Bépog sopatog (kg) okviov 5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 guorioro

10,1-20,0 1 pwAiowo

20,1-30,0 1 guoriowo

30,1-40,0 1 guariowo

40,1-60,0 1 guariowo

60,1-80,0 2 gworiown

80,1-100,0 1 gwoAiowo | 1 grodriowo
100,1-120,00 2 gworiown

T oxdlovg Tavm amd 60 kg, anatteiton To TEPIEYOUEVO TEPIOCOTEP®Y TOL EVOG PLOADIWV Y10l TN
yopnynon piag d6oMG. XTig TEPUTTOCELS AVTEG, LETAPEPETE TO TEPLEYOLEVO OO TO, OTALTOVUEVL
QLAidIe 6TV 1810 oOpLyyo Ko Yopryeiote og epdmas vTodopio Eveon (2 ml).

3.10 ZopmrtOReTo VTEPIOGOA0YINS (KOL KATH TEPITTMGT, PETPU UAVTIHETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

Agv mopatnpriOnkay avembounTec evépyeleg, eKTOG amd NTLES OVTIOPACELS GTO GNpEio TG éveong, 6€
L0 EPYOCTNPLOKT LEAETN VITEPSOGOLOYING, OOV TO KTNVINTPIKO QUPIOKEVTIKO TPOiov yopnynonke
Y 7 cuveyopeveg unviaieg 66celg o 10 TAGo10 TNG HEYIOTNG CLVIGTMOUEVNG SOONG.

Y& mepinton avemfOunNToOV KAWVIK®OV GOUTTOUATOV PeTd omd vepdocoloyia, 0 GKOAOC TPETEL VA,
OVTILETOMICETOL CUUTOLOTIKA.

3.11 Ewwoi mepropiopoi p1)ong Kot E01KEG cuvOKeS ypfiones, copmepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] GVTLUIKPOPLOKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPIKOV

PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VU, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avATUENS UVTOYNS

Agv 1oy0et.



3.12 Xpovor avapoviig

Agv 1oy0eL.

4. DOAPMAKOAOT'IKEX ITAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmowkdég ATCvet: QN02BGI1
4.2 @oppoKoSLVOUIKI)

Mnyoviopdc dpdong:

H bedinvetmab givot éva povokimviko avticouo kuvoelddv (mAb) mov otoyevel 6Tov avéntiko
nmapdyovta veupwv (NGF). H avactodr g NGF drapecorafodpevng Kottopiking onpotoddtnong
£XEL AMOOELYTEL OTL TAPEYEL OVOKODPIOT] 0O TTOVO TTOL GyeTileTan e TV ooteoapOpitioa.

4.3 @oppoKOKIVITIKN

e o 6pnvn epyactnploKkn HeAétn vywmv, evniikmv Beagles xopnynfnke bedinvetmab ke 28
nuépeg og 60oelg and 1-10 mg/kg, 1 AUC kot 1 Cmax a0ERONKOV 0G0V GE avaAoyio, Le TN 606T KoL 1|
otabepn| KatdotaoT enttevydnie petd amd mepimov 2 SO0GEIC. T L0 EPYACTIPLOKT POPLUOKOKIVITIKY
peAétn ot cvvictopevn doon (0,5-1,0 mg/kg 6.8), péyiota enineda papudrxov otov 0po (Cmax) 6,10
ug/ml mopatnpnOnkoav oe 2-7 NUEPEC (tmax = 5,6 MUEPES) LETA TNV LTTOSOPLY YOPTYNOMN, N
BrodwBecipdmra nTav tepimov 84%, o xpovoc nuicewog {ong Ntav mepimov 12 nuépeg Kot o pHEGOG
AUCo.» N0V 141 pg x d/ml.

Xe o LEAET TEGIOV AMOTEAEGLLATIKOTITOC GTI) GLVIGTAOUEVT 00GT G€ GKOAOVG e 0oTE0apOpitida, o
TEAIKOG YpOVOG Nuicelag {ong Ntav kotd péso 6po 16 nuépec. H otabepn katdotoon emitedydnke
petd and 2 dooels.

H bedinvetmab, 6nmg o1 evooyeveig mpmTeiveg, avauévetol va omodoundel o€ (ikpd TenTiow Kot
apvo&éa HEcH TV PLGIOAOYIKAOV KataPolkdv oddv. H bedinvetmab dev petaforiletar and Evivpa
oV KuToYpOUaTOG P450. Emopévmg, ot aAMANAETIOPAGELC LE TAVTOYPOVA JOPTYOVUEVO (PAPLLOKOL TOV
glval VTOGTPOUATA, ETOYWYEIG 1 0VaOoTOAELS TV eVIDU®Y TOV KuTOYPpOUOTOG P450 givan omiBavec.

AvocoyovikdtnTo:

H mapovoia aviicopdtov décpgvong ot bedinvetmab e okdAovg 0E10A0YNONKE YPNOLUOTODVTAG
L0 TOAVETITEST] TPOGEYYIOT. Xe PEAETEG TEDIOV GKVAMV e oateoapOpitida Tov Elafav bedinvetmab
uio popd tov ufva, 1 eueavion avit-bedinvetmab avticoudtov nrov ondvia. Kavévag omd tovg
GKVAOVG Ogv Tapovciace avemBOUNTEG KAWVIKESG evOei&elc mov va Bewpovvtan 6Tt oyetTilovTon pe
avtiompota déopevong ot bedinvetmab.

Melétec mediov:

e peréteg mediov ddpketog £wg 3 unvav, 1 Bepaneio okOA®V e ooteoaphpitidn amodeiybnke o6t
£yel euvoikn emidpoon ot pelwon Tov Tovov Tov a&toroynOnke pe to Canine Brief Pain Inventory
(CBPI). To CBPI givot puo a&loddynon amd tov 130K T ToV DOV Yo TV 0TOKPIoT EVOG
HEHOVOUEVOL GKOAOL 6T Bepamneia Tov TOVOV, oL afloloyeital amd T GoPapdTNTA TOV TOVOL
(KApoka 0 éo¢ 10, 6mov 0 = ywpic Tévo kot 10 = axpaiog TOVOG), TAPEUTOOIOT] TWV TUTIKOV
dpacTNPLOTHT®V TOV 6KOAOL €€’ artiog Tov wovoL (Khipoka omd 0 éwc 10, dmov 0 = ywpic
mapeumodion kat 10 = TAnpng mapepndoion) kot mordmra {ong. v KabopioTiky TOAVKEVIPIKY
peAérn nediov oty EE, 10 43,5% 10V oxbAiov mov éAafav Oepaneio pe Librela kot 1o 16,9% tov
oKOA®V wov éhafav Oeparmeia e elkovikd AapLOKO Tapovsiacay enttvyia otn Oepaneia, mov opileTat
g peimon >1 ot Pabuoroyia coPfapdtntag tov wévou (PSS) kot >2 ot fabporoyia Tapeumddiong



tov dvovu (PIS), v 28n nuépa petd v tpmdtn d6o1. H amotedecuatikétnto eykotactaonke 7
NUéEPeG LeTd TN yopnynon, ne emtrvyia ot Bepaneio amodekvoduevn oto 17,8% tov okdAmV mov
éloPav OBepaneio pe Librela kot oto 3,8% tov oxdAov mov éhafav Bepaneia pe gikovikd eappoako. H
Oepaneia pe bedinvetmab éyet deiletl Oetikn emidpaocn kot ota Tpia otoryeio tov CBPL Ta dedouéva
omd po LeAETN TopaKoAoVBNoNC HovoD okEAOVE (YwpPIic LAPTVPEC) SLapKeLs £mG 9 unvov £de1&ov
TOPOTETOUEVT] OTTOTEAEGLOTIKOTNTA TG Oepameiog.

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

No pnv avoperyvoetat pHe GAAO KTNVIATPIKO PAPLOKO.

5.2 Awpkera {ong

Adipxera {omMg TOL KTNVIATPIKOD PUPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG GOUPMVA LE TN GLOKEVAGIA TOANOTG: 3 £T).
Avdprera {ong LT TO TPOTO AVOLYUa TNG GTOLEIMIOVS GUGKELAGING: AUEST] ¥PNOM.

5.3 Iowirepeg mpo@urdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
Na puldooetal kot vo petapépetol o€ yoyeio (2 °C — 8 °C).
No pnv Kotoyoyetot.

Noa puAIooETAL GTNV OPYIKT] GUCKELOGIA.

No puAGcCETAL TPOGTATEVUEVO OTO TO QMG

5.4 ®von kKo 6OUVOEST TNS GTOLYELDIOVS CVGKEVUGING

Arowyn véAva erodidto Tomov 1 pe ehaoticd noua phoplofovturiov.

Mey£bn cvokevaciog:

Xaptvo kouti pe 1 @roAidto Tov 1 ml.
Xaptvo kovuti pe 2 @loAide tov 1 ml.
Xaptivo kouti pe 6 eroAidio Tov 1 ml.

Mmropei va unv KukAoQOpovV OAEG Ol GUGKEVUGIES.

5.5 E0wég Tpo@uAaEels amdppryng vog Ui yPGLHoToIn0£vTog KTNVIATPIKOD QUPIOKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL OO T1) Y P1]G1) TOL TPOIOGVTOS, AV VAP OVY

Ta eapuaxe dev TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL LECH TOV ADUATOV | TOV OIKIHKDV OTOPANTOV.
XP1MGILOTOGTE TPOYPAUUATO ETIGTPOPNS POPUAK®V V1oL TV OTOPPIYT U1 XPNOLOTONOEVTDV
KTNVIOTPIKDOV QOPUUKEVTIKOV TPOIOVI®MV 1| GAL®YV VAIK®V IOV TPOEPYOVTAL aTd TN PN G TOVC
GUUPMOVE, LLE TIC TOTIKEG OTOITNOELS KOt UE TUYOV EOVIKA GLGTILOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y1d TO
GYETIKA KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTOA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAYXY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAOPOPIAX

EU/2/20/261/001-015



8. HMEPOMHNIA ITPQTHY EI'KPIXHX

Huepounvia mpatng £ykprong: 10/11/2020

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAY ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

{MM/EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopryeital LOvVov e KTNVIOTPIKE GLVTAYY.

Aemtouepeic TANPOQOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO Tpoidv eivar dtabéaiuec otn faon
dedopévav g EE yua to kenviatpikd wpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHT'IQN XPHXHX
1. Ovopacio ToOV KTNVIITPIKOD QUPUIKEVTIKOD TPOIOVTOg
Librela 5 mg gvéotpo d1dAvpa Yoo okOAoVG
Librela 10 mg evéoipo dtdAvpa Yo GKOAOLS
Librela 15 mg egvéoipo didAvpa yio 6KOAOLG
Librela 20 mg gvécipo dtdAvpo yio GKOAOLG
Librela 30 mg gvéoipo dtdAvpo yio GKOAOLG
2. 2ovleon
APOOTIKG GUGTUTIKA:

Kabe proridro tov 1 ml wepiéyer S mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg 1| 30 mg bedinvetmab*.

* H bedinvetmab &ivat £va povokA@vikd aviticopo okoAov 1oL eKQPAlETOL LEGH TEYVIKOY
avacLVOLAG oD og KOTTOpo wodnKng Kivélikov kpikntov (CHO).

To mpoidv mpémet va epeavileTal S100YEG MG EAUPPDS YOAOKTMOES SLAAV U YOPIG OPATH COUATIONW.

3. Eion Loov

YKkOA 0L

4. OepoamevTiKég evosierg

IMa v avaxobeion Tov VoL Tov oyetileTar pe TV 00TE0NPHPiTIda GE GKLAOVG.

5. Avtevoeigeag

Noa un gpnoonoLEITaL 68 TEPIMTMOCELS VIEPELUGONGING GTO OPUCTIKO GLOTAUTIKO, 1| G KAMOL0 ad
Ta £KS0Y0.

Na pn ypnoiponoteital 6€ GKOAOVS KAT® TV 12 unvov.

Na pn ypnoiponoteital oe {dho mov TpoopilovTat Yo avamapaywymn.

Na un ypnoponoteital o€ £ykvo 1 Onhalovta {do.

6. E101kéc mpoE1domomceLs

Ewdwéc mpoerdomomoeis:

Av16 T0 KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV UTTOPEl Vo ETAYEL TOPOSTIKE 1 TAPOUEVOVTO AVTICMLLOTOL
Katd Tov eopudakov. H tpdkinon tétolimv aviicopdtov sival acuving kot pmopet vo unv €xetl Kapio
enidpaom N uropel va 0dnynoel o€ a&loonUeimT PelMOT OTOTEAECUATIKOTNTOG 6€ (M0 To 0moia
TPONYOLLEVMG avTamokpidnkav otn Bepameio.

Edwv dev emitevyfel kaBOAov 1 TEPLOPIGUEVT] OMOKPIOT) LECO GE EVOL UIVOL LETEL TV OPYIKT XOPNYNoN
g 06oNC, uropei va mapotnpnOei Pedtion oty amdKPLon LETA TN XOPTYNON HOG dELTEPNG dOGNS
éva punva apyotepa. Iap’ 6la avtd, edv 10 (o dev TaPOVGLAGEL KOAVTEPT AmOKPION UETE 0td TN
devtepn d6om, o ktnvioTpog Ba mpémel va eEetdoet evaliaxTtiég Oepaneies.
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Idwitepec TpoLAGEELC Yo TV ac@ain yprion ota gidn (omv:

Otav €voc oxOA0G dev Umopovce va aokn el cootd mpv and T Bepameio Ady® TG KAVIKAG TOV
KOTAOTOONG, GUVICTOTOL VO ETLTPUTEL GTOV GKVAO GTAOIOKA (08 dtdoTna Alyov efdopddmv) va
av&noet Ty TosoTNTO AoKNoNG OV KAVEL (V1o VoL amo@evyDel n viepPolikh) AOKNGN OO OPIGUEVOVG
GKVAOVC).

®o TPETEL VO, YPTCLUOTOIEITOL L TPOGOYT KaTd TN Oepamneia acbevav (dwv e TIc akolovbeg
TPOVTAPYOVGEC KATUGTAGELS: AVOGO-IUEGOAAPOVLEVT ALILOAVTIKT] OVOLULIO, 0VOGO-LEGOANPOVLEV
moAvopOporadeia, ovoco-pecorafoduevn Opoppomevia.

®a TPETEL VO, PN CLLOTOIEITOL L TPOGOYT KaTd TN Oepaneio acbevav (dwv e TpodTdpyov
EMANTTIKO GUVOPOLLO.

Idwitepec TpoLAGEELC TOL TPEmeL va AauBdvovTol amd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QopuakeLTKd Tpoidv oe {dau:

Avtidpdoeig vrepevaictnocioc, copmeptiapuavopévne g avaguiosioc, 6o propodoay eVOEYOUEVMG
Vo ELPAVICTOVV GTNV TEPimT®ON TuYaiog avtoéveons. H emavaiapfavopevn avtoyopnynon uropei va
ovénoet Tov kivouvo avtidpdcemy vrepevacnciag.

H onpacia tov avéntikov mapdyovra vevpwv (NGF) ot dtocpdiion g pue1oloyikig avamtuéng
TOV gUPPLTKOD VEVPIKOD GUGTNUATOG KOAMS OTOOESEIYIEVT] KOl OE EPYAUCTNPLOKES LEAETEG TTOV
deEnybnoav oe Tpmtevovta, TANY Tov avBpmTov, pe avlphniva aviicoporta katd tov NGF
SmotodnKay evoei&elg ToEIKOTNTAG GTNV AVOTAPAY®OYT] Kot 6TV avamTuén. Ot £yKueg yuvaikeg, ol
Yovaikeg Tov Tpoctadodv va GVALAPBOVY Kal ol yuvaikeg Tov nAalovv mpénel va TPocEyouv
Wwitepa ®oTE Vo, amo@evybel Tuyaio ovtoiveon.

Xe mepintwon mov Kotd AABoc KaveTe avToéveot), va avalntoete apéocwms oTptkn fonbea Kot va
emdei&eTe 0TOV 10TPO TO ECOKAEITTO PUALO OONYIDV YPNOEWMG 1] TNV ETIKETO TOV POPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOG.

Eyxopoctvn ko yohovyio:

H acopdleio Tov KTVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG Ogv £xel amodetyfel Katd Tn didpKeLd g
KONONG KOl THG YOAOVYIOG 1] 6€ GKOAOLE oL TTPpoopilovTal Yio avamapaymyn. AT TG EPYACTNPLOKES
peiétec pe avlpamva avti-NGF avticopata og mbnxovg cynomolgus domotddnkav evoesi&elg
TEPOTOYEVESTG KOl EUPPLOTOEIKOTNTAG.

Agv cuvieTdtol 1 Yop1YNoT KOTA T SIpKELD TNG KVTONG KOt THG YOAOLYIOG.

Tovpdmra:
Na unv yopnyeitol o€ {do avamopoywyngs.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA Kol AALEG HOPPES aAANAETIOpAOTC:

€ o EPYOCTNPLOKT HEAETN Yo TEPiodo 2 efdopddwy g veapd, VY] oKVALL ywpic ooteoapOpitida,
aUTO TO KTNVINTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTiOV Oev €lxe Kapio SLGHEVT EMidpaoT OTAV Yop1yNOnKe
TOVTOYPOVA, LLE £V, 1] GTEPOELDEG AVTLPAEYUOVAOOEC TPOidV (carprofen).

Agv vtapyovv dedopéva AGPAAEING Y100 TNV TOLTOYPOVT pakpoypovia yprion MZA® kot bedinvetmab
0€ OKVLAOVG. Ze KAMVIKEG OOKIUEC o€ avOpdTovg, £xel avapepbel Tayémg eEelocouevn ooteoaphpitida
o€ acbeveic mov Elafav Bepameio vVYNANG 06oMC avOpoTorompévey avTl-NGF povokhovikmv
avTioopdtov. H epedvion avtdv tov teplotatikov avénonke pe vyniég 00GELS Kol G€ LTOVG TOVG
aoBeveig mov Ehafav pokpoypovia (tave amd 90 NUEPES) Un GTEPOELON AVTUPAEYHOVAOIT PAPLOKA
(MZA®) tavtoypova pe éva, avti-NGF povoxkiwvikd avticopo.

210VG 6KOAOLG, Ogv Exel avapephel avaioyn T avBpdTvNG Tayéwng eEeMaodevng ooteoapOpitioa.

Agv &ovv de€ayOel GALEG EpYAOTNPLOKEC LEAETEG GYETIKG, LLE TNV ACQHAELN TNE TAVTOYPOVIG
YOPNYNOTS CVTOV TOL KTIVIATPLKOV POPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG e GAAL KTIVIOTPIKE POPUOKEVTIKE
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poidvta. Agv mapatnpnOnKay aAnAenidpdoelg o peAéTeg mediov OOV VT TO KTNVINTPLKO
QOPLOKEVTIKO TPOIOV YopNYNONKE TALTOHYPOVA LLE KTNVIOTPIKE QAPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV TEPLEYOVY
TOPUCITOKTOVO, OVTIUKPOPLOKE, TOTUKG AVTIONTTIKG [E 1 YOPIG KOPTIKOGTEPOELDN, OVTUCTUUIVIKA
Kot epfora.

Edv éva gpporo(a) mpoxertor va yopnynodei tavtdypova pe ) Bepameia e avtd TO KINVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV, TO euPorio(a) Oa mpémel va, yopnyeital € SLUPOPETIKO CNUEID OO EKEVO TNG
YOPMYNONG TOV KTNVIOTPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG, Yo TN pueimon toydv mbavig enintmong oty
aVOGOYOVIKOTNTA TOV EUPoliov.

Ynepdocoroyia:

Agv apotnpnOnkay avemBountec evépyeles, ektdg amd NIEG AVTIOPAGELS GTO GNUEL0 TNG veong, o€
L0 EPYOCTNPLOKT LEAETN VITEPDOGOAOYIOG OTAV TO KTNVINIPIKO PUPHOKEVTIKO TPOiOV XopnynonKe yia
7 ovveyoueveg unviaieg 80celg o€ 06on 10TAGc1a TN PEYIGTNG CUVIGTMUEVNG dOONG,.

e mepinton avemBOuNTOV KAVIKOV COUTTOUATOV UETH atd DIEPOOGOLOYIN, 0 GKOAOC TPEMEL VAL
AVTIHETOTILETOL CUUTOUATIKA.

Kopiec aovpfatdnrec:
No unv avoperyvoeTal PHe GAAO KTNVIATPIKO PAPUAKO.

7. AvemOdpunta cvppavra

YKkOAoL

Oy cvyva Avtidpaomn oto onueio g éveong (1. oidnua to onpeio
(1 éw¢ 10 {ma. / 1.000 v Oepaneion | Tng éveong ko OeppdTnTo To onueio g veong)'.

{oa):

Xravia Awdppoua, ‘Epetoc.

(1 dw¢ 10 {ma / 10.000 vd Oepaneio. | EAleryn cvvtoviopod (ataiin)?,

{oa): AvEnuévn avaykn ovpnong (roivovpia), Akpdteio ovpmv,
Avopetia®, Anfapyoc, AvEnuévn diya (rolvduyia).

[ToAb omdvia Avtidpaon vrepevasOnoiog (avapuiatio, oidnuo

(<1 Lho / 10.000 vid Bepameio (Do, | TposdTOL, Payodpa (Kvnopdc))?,

CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV Xoauniég mocotnteg epubpdv apoceapiov (avoco-

UELOVOUEVOV OVOPOPDV): pesolafoopevn aporvtiky avoio) [ovog otig

apBpioelg, Xorotnta kot O10M o 6 TOALOTALC
apBpmoeig (avoco-pecsorafovpevn tolvapBpondadeia),
Xouniég moocotnteg Opopforxvttdpwy (avoco-
uecolafoovuevn Opoufomevia).

ITapeon, [Tapdivon, Emiinmtikn kpion

"Hmo.

ZYopumephapfavopévng g EAAELYNC GLUVTOVIGHOD AOY® petmpévng onednTikhc Aertovpyiog
(10100ekTikn atadin).

SExeTilOuevn cuyva pe Tapodikd petmpévn Opetn.

e nepintoon této1wv avtidplioemy, 0o mpénel va yopnysitar kKatdAAnAn cuurtopatiky Ogpomeio.

H avapopd averBountov coppdviov sivor onupovtikny. Emtpénet ) cvveyn topakorlovdnon g
AoQUAELNG EVOG TTPOIOVTOC. EAV Tapatnprioete 0mo1adnmoTe ovETIOOUNTI EVEPYELD, KOO KOL OV OEV
AVAQPEPETOL GTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV ¥PNONG 1 CUPIPAALETE VIO TNV OTOTELEGUATIKOTITO TOL
QOPUAKOV, TOPAKOAEIGOE VO EMIKOIVOVIGETE, KATAPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mropeite eniong va
OVOQEPETE OTOLOONTOTE AVETIOOUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYO TS AdEL0C KLKAOPOPTG
YPTCULOTOIDVTOG TO GTOLYELN EMKOVMVING GTO TELOG AVTOD TOL PVAAOD 0dNYIOV XPNOTG, | HEC® TOV
€6viKoH 60C GLOTILLATOG AVOPOPAC:
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EBvikdc Opyoviopog @oppdxmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iotdtomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kKG0g €id0g, TPOTOS Kol 0001 Yopnynong
Ymodopia yprion.

Hpdypaupo d6ce®v Kot Bepomeiog:
H ocvvietdpevn do6on givan 0,5-1,0 mg/kg copatikov Bdpovc, pia popd tov uiva.

Zkvrot Bapovg <5,0 kg:
Me donmro tpomo apapéote 0,1 ml/kg omd Eva amdd radido tov 5 mg/ml kot yopnynote vTodoPLa.

INa oxdrovg petao 5 kot 60 kg, yopnynote oAdKANPo T0 TEPIEXOUEVO TOV Proidiov (1 ml) chppmva
LLE TOV TOPAKATO TivOKOL:

Ieprektikotnto (mg) Tov Librela wov npémer va yopnyn0ei
Bapog sopatog (kg) okvrov 5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 quarioro

10,1-20,0 1 gwAidlo

20,1-30,0 1 gworioro

30,1-40,0 1 gwAidlo

40,1-60,0 1 gwAidlo

60,1-80,0 2 guoAiow

80,1-100,0 1 gwoAioro | 1 @uaAridro
100,1-120,00 2 guoAidwe

IMa oxdrovg mve amo 60 kg, amaiteitol To TEPIEXOUEVO TEPIGGOTEP®V TOL EVOG PLOAISIMV Y1a. TN
yop1ynon piog 66onc. XTig TEPUTTAOCELS OVTEC, LETOPEPETE TO MEPLEYOLEVO OO TOL OTOLTOVLEVOL
QLoAid10 6TV 10100 G0pLYYQ Kat Yopnyeiote o¢ epanaf vroddpla Eveon (2 ml).

9. Odonyieg Yo T 6T Lopiynon

Koapia.

10. Xpovor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX LYNOHKEX ATATHPHXHX
Na purdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dgv Tpooeyyilovy Ta TALdd.

Na euAdooetor kKot va petapépetol o yoyeio (2 °C — 8 °C). Na, unv kotoyvyetol. No QuAGcoETOL GTNV
apyKn cvokevocio. No QLAGGGETAL TPOGTATEVUEVO OO TO POC.
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No pn xpnotpomoteital antd 10 KINVINTPIKO QAPUOKEVTIKO TPOIdV LETA TNV NUEpounvia ANENG mov
ovoypdeetor ot eTkETa petd TV £voelEn Exp. H nuepounvia Anéewe cvumintel pe v tedevtaio
NUEPD TOV GLYKEKPUEVOL LNV

Avgpxera {ong LeTd TO TPMTO AVOLYUa TNG GTOLEIMIOVG GUGKELOGING: GUEST] ¥PNOM.

12. Ewwkég mpo@urdaéers amoppryng

Ta pappoko dev TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATMV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
Xp1NGILOTOGTE TPOYPAUUATO, ETIGTPOPNS POPUAK®V Y10 TV OTOPPIYT U1 XPTNOOTONOEVT®DV
KTNVIOTPIKOV QUPLOKEVTIK®Y TPOIOVIWOV 1) GAL®Y DMK®V OV TPOEPYOVTOL OO T YPTOT TOVS COLPOVOL
LLE TIG TOTKEG OTOLTIGELS KO [LE TUYOV 1oYVOoVTa E0VIKA cuoThiuata cvAAoyNG. Ta pétpa avtd
OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

Svppovievbeite Tov kKTNVioTpd GOG 1) TOV POPUOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO AOPPIYNC TOV
YPTOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT CLVTAYY.

14. ApwOpoi doc1og KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVUGIEG
EU/2/20/261/001-015

Aroyn velva loAidia Tomov 1 pe ehaotikd mopo edoprofovTviiov.
Xaptvo xovuti pe 1, 2 1 6 proiide tov 1 ml.

Mmopei va, unv KokAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.

15. Hpepounvia tedevtaiog ava@e@pnong Tov GUALOV 00NYIAOV YPNGNS
{MM/EEEE}

Aentopepeic TANpo@opiec Yo T0 v AGY® KTNVIATPIKO QOPHAKEVLTIKO TPOToV eivan dabéaipeg ot
Baon dedopévav g EE yo ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Xtoyycio emkolvoviag

Kétoyoc tne ddstag kukAo@opiag Kot TopaoKELUSTNE VITELOVVOC Y10 TNV OTOOEGUEVCT] TOV TUPTIOMV
KOl GTOLYELD ETIKOVOVIOG Y10 TNV 0vaQOpa THOVOAOYOVUEV®Y OVETIOV UNTOV EVEPYEIDV:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Béhyo
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088

pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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Peny6auka bnarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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