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Composicion: Cada 1 mL contiene:
Para uso en perros de 5 a 10 Kg
Bedinvetmab* 5mg
Excipientes 1mL
*Anticuerpo monoclonal canino expresado a través de técnicas recombinantes en mm T T T T T M
células de ovario de hamster chino (CHO). 1 1 I re 0 .
1
Especie de destino y subcategoria: Perros. I H
el ebestesor Fes . 1 Bedinvetmab 5 mg
Efectos adversos o reacciones adversas: Infrecuentemente () podria llegar a 1 ., K] B A R N I Z
vlsgcs:[\;lam :accicnes leves transitorias en el sitio de inyeccion, como inflamacion : 1 Sol uC|On |nyec[ab|e <>(
() més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados. 1 1 Sty j
)
Condiciones de almacenamiento: Mantener refrigerado: entre 2y 8°C. No 1 1 USO VETERINARIO ! =
congelar. Proteger de la luz. 1 1 ' ﬁ
S
cauciones especiales para la disposicion del producto sin utilizar y el 1 ! i F 8 2
equipo utilizado para su administras Envases vacios pueden ser 1 1 Para el alivio del dolor g .
descartados como residuo doméstico, sin ninguna precaucion especial. Se g it o ~ =
recomienda contactar a la empresa importadora para recibir las recomendaciones 1 ! asociado a osteoartritis en E g s ‘S_
enla disposicion de productos vencidos o no utilizados. 1 1 perros de5a10 Kg 55 g =
] Bl £
Dosis via de admiristracion y modo de empleo, interacc 1 ! 2% 558 =
indicaciones, ias y precauciones especiales de uso, 1 ! £ Egg & =
precauciones especiales para el operador: ver folleto. I 1 = g & -g ] g
Utilizar inmediatamente una vez abierto y descartar el producto sobrante. - - 2 E :i = £ o
. od |8 £ =
o P .. H = = - Q
Mantener fuera del alcance de los nifios. . H COII‘ter“do neto: B E g g_",: L;’ g
Venta bajo receta médico veterinario. - 1 Vlal de i1mL E § E@?E E én

APROBADO
SAG
10-02-2025
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Composicion: Cada 1 mL contiene:
Para uso en perros de 5 a 10 Kg
Bedinvetmab* 5mg
Excipientes 1mL
*Anticuerpo monoclonal canino expresado a través de técnicas recombinantes en mm T T T T T T s
células de ovario de hamster chino (CHO). 1 1 I re 0 .
1
Especie de destino y subcategoria: Perros. I H
el eibestesor Fers . 1 Bedinvetmab 5 mg
Efectos adversos o reacciones adversas: Infrecuentemente () podria llegar a 1 ., K] B A R N I Z
observarse reacciones leves transitorias en el sitio de inyeccion, como inflamacion 1 1 Sol uc|0n |nyec[ab|e =
localy calor. 1 5
() més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados. 1 1 Sty j
)
Condiciones de almacenamiento: Mantener refrigerado: entre 2y 8°C. No 1 1 USO VETERINARIO ! =
congelar. Proteger de la luz. 1 1 ' ﬁ
. . S P 1 -\ o
les para la del p utilizar y el 1 o 2
equipo ntilizadorpara su administras Envases vacios pueden ser 1 1 Para el alivio del dolor g .
descartados como residuo doméstico, sin ninguna precaucion especial. Se q it o ~ =
recomienda contactar a la empresa importadora para recibir las recomendaciones 1 ! asociado a osteoartritis en E g s ‘S_
enla disposicion de productos vencidos o no utilizados. 1 1 perros de5a10 Kg 55 g =
T B £
Dosis, via de administracién y modo de empleo, interacciones, 1 ! f S Bs& 2
indicaciones, fas y precauciones especiales de uso, 1 ! £ Egg & =
precauciones especiales para el operador: ver folleto. I 1 R Bee 5 =S
. -8 Y5 - &
Utilizar inmediatamente una vez abierto y descartar el producto sobrante. - - 8E >=2 =& o
. ca 988 g =
- . .. - 2
Mantener fuera del alcance de los nifios. . H Contenldo neto: '§ E g § g g g
g am Py - ¥ s8S © -
Venta bajo receta médico veterinario. m 2 viales de 1 mL E § E@?é E én
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Composicion: Cada 1 mL contiene:
Para uso en perros de 5 a 10 Kg
Bedinvetmab* 5mg
Excipientes 1mL
*Anticuerpo monoclonal canino expresado a través de técnicas recombinantes en mm T T T T T M
células de ovario de hamster chino (CHO). 1 1 I re 0 .
1
Especie de destino y subcategoria: Perros. I H
el ebestesor Fes . 1 Bedinvetmab 5 mg
Efectos adversos o reacciones adversas: Infrecuentemente () podria llegar a 1 ., K] B A R N I Z
vlsgcs:[\;lam :accicnes leves transitorias en el sitio de inyeccion, como inflamacion : 1 Sol uC|On |nyec[ab|e <>(
() més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados. 1 1 Sty j
)
Condiciones de almacenamiento: Mantener refrigerado: entre 2y 8°C. No 1 1 USO VETERINARIO ! =
congelar. Proteger de la luz. 1 1 ' ﬁ
S
cauciones especiales para la disposicion del producto sin utilizar y el 1 ! i F 8 2
equipo utilizado para su administras Envases vacios pueden ser 1 1 Para el alivio del dolor g .
descartados como residuo doméstico, sin ninguna precaucion especial. Se g it o ~ =
recomienda contactar a la empresa importadora para recibir las recomendaciones 1 ! asociado a osteoartritis en E g s ‘S_
enla disposicion de productos vencidos o no utilizados. 1 1 perros de5a10 Kg, 53 :- g
T B £
Doss, v do adinistocin y moo d emple, terc ! : 28 352 ¢
e 5 yp especiales de uso, 1 2. ESg & =
precauciones especiales para el operador: ver folleto. I 1 R Bee 5 =S
. -8 Y5 - &
Utilizar inmediatamente una vez abierto y descartar el producto sobrante. - - 2 E :i = £ o
» . o . od |8 £ =
Mantener fuera del alcance de los nifios. K b Contenldo net '§ E g -g 5 i:” g
g am Py - ¥ sS o -
Venta bajo receta médico veterinario. - 6 vialesde 1 mL E E E'gé g ¥
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Solucién inyectable.

H ®ﬁ Contenido neto: 1 mL
Ll b re lO Subcutaneo

USOVETERINARIO
Bedinvetmab PARA USO EXCLUSIVO EN PERROS

Almacenar entre 2°y 8°C. No congelar. CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO. | N Lote:
Elaborado en Bélgica por: Zoetis Belgium SA | F Cad:
Importado y distribuido por: Bolivia: SENASAG Reg. PUV — N°:

010785/22. Zoetis Panama S. de R.L/Panama. Chile: Reg. SAG 2549-B. |

Colombia: Reg. ICA No. 10881-BV. Ecuador: Reg. |
RIP-BI0-44. México: Zoetis México, S. deR.L. de C.V. . NC Lote:
(Reg. B-1196-405). Perti: Registro SENASA | N” Lote:
F.109.001.1.00003. Uruguay: N° MGAP 2024A01225.

Leer el instructivo (prospecto) adjunto. 40046225 | F. Elab:

22.25 mm

= WWQQZ

APROBADO
SAG
10-02-2025
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Zoetis
Librela 5-10-15-20-30 mg A P R O BA D O

Bedinvetmab 5-10-15-20-30 mg S A G
Solucion Inyectable

USO VETERINARIO 1 0—02-2 02 5

Composicion: Cada 1 mL de producto contiene:

Presentacion Librela5 mg | Librela10 mg | Librela 15 mg | Librela 20 mg | Librela 30 mg
Bedinvetmab* 5mg 10 mg 15mg 20 mg 30 mg
Excipientes c.s.p. 1mL 1mL 1mL imL 1mL

*Anticuerpo monoclonal canino expresado a través de técnicas recombinantes en células de ovario de hamster chino
(CHO).

Especie de destino y subcategoria: Perros.

Indicaciones de uso: Para el alivio del dolor asociado con osteoartritis en perros.
Dosis, via de administracion y modo de empleo:

Dosis: 0,5-1,0 mg/kg de peso una vez al mes.

 Perros <5 kg: 0,1 mL/kg de un {nico vial de 5 mg/mL.

* Perros entre 5-60 kg: administrar el contenido completo de un vial (1 mL).

* Perros = 60 kg: se requiere administrar el contenido de mas de un vial mediante una @inica dosis. En estos casos,
retirar el contenido de cada vial en una misma jeringa y administrar como una tnica inyeccion subcutanea (2 mL).

Peso corporal Concentracion de Librela® (mg) a ser administrada

del perro (kg) |Librela®5 mg |Librela® 10 mg |Librela®15 mg| Librela®20 mg | Librela®30 mg
5-10 1 vial
10,1-20 1 vial
20,1-30 1 vial
30,1-40 1 vial
40,1-60 1 vial
60,1-80 2 viales
80,1-100 1 vial 1 vial
100,1-120 2 viales

Edad o peso: Animales mayores a 12 meses de edad.

Condicion fisiolagica: Perros con dolor osteomuscular asociado a osteoartritis.

Via de administracion: Via subcutanea.

Modo de empleo: Administrar en forma aséptica. Utilizar solo jeringas y agujas estériles para administrar el producto.
No esterilizar con quimicos debido a que cantidades traza de desinfectante pueden inactivar el producto.

Contraindicaciones:

+ No usar en animales con hipersensibilidad conocida al principio activo.
+ No usar en animales menores a 12 meses.

« No usar en animales reproductores.

« No usar en animales en gestacion o lactancia.

Efectos ad 0 i d : Infrecuentemente (*) podria llegar a observarse reacciones leves transitorias
en el sitio de inyeccion, como inflamacion local y calor.

(*) mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados.

Advertencias y precauciones especiales de uso: Este medicamento veterinario puede inducir anticuerpos antidrogas
transitorios o persistentes. La induccion de tales anticuerpos es poco comiin y puede no tener ningiin efecto o puede
conducir a una disminucion de la eficacia en animales que han respondido al tratamiento previamente.

Sino se observa respuesta o se observa una respuesta limitada dentro de un mes de la administracion inicial, se podria
observar una mejora en la respuesta después de la administracion de una segunda dosis un mes después.

Sin embargo, si el animal no muestra una mejor respuesta después de la segunda dosis, el veterinario debe considerar
tratamientos alternativos.

Interacciones:

* En un estudio de laboratorio realizado durante 2 semanas en perros jovenes y sanos sin osteoartritis, este
medicamento veterinario no mostro efectos adversos cuando se administrd concomitantemente con un
antiinflamatorio no esteroideo (Carprofeno).

« No se dispone de datos de seguridad sobre el uso concurrente a largo plazo de antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) y Bedinvetmab en perros. En ensayos clinicos en humanos, se ha informado de una osteoartritis rapidamente
progresiva en pacientes que reciben una terapia de anticuerpos monoclonales anti-FCN humanizados. La incidencia de
estos eventos aumento con altas dosis y en aquellos pacientes humanos que recibieron AINE a largo plazo (méas de 90
dias) concomitantemente con un anticuerpo monoclonal anti-FCN. En perros no se ha informado de una osteoartritis
equivalente a la osteoartritis humana rapidamente progresiva.

* No se han observado interacciones en estudios de campo en donde este medicamento veterinario fue administrado
concomitantemente con medicamentos veterinarios conteniendo antiparasitarios, antimicrobianos, antisépticos
topicos con o sin corticoesteroides, antihistaminicos y vacunas.

« Si se administra una(s) vacuna(s) al mismo tiempo que el tratamiento con este medicamento veterinario, la vacuna
deberia administrarse en un punto de inyeccion diferente al de la administracion de Bedinvetmab para reducir cualquier
posible impacto en la inmunogenicidad de la vacuna.

Periodo de resguardo: No aplica.

Precauciones especiales para el operador:

En caso de autoinyeccion accidental, potencialmente podrian producirse reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
anafilaxis. La autoadministracion repetida podria aumentar el riesgo de reacciones de hipersensibilidad.

Mujeres embarazadas, las que intentan concebir y las que estan amamantando deben tener un cuidado extremo para
evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Condiciones de almacenamiento: Mantener refrigerado: entre 2 y 8°C. No congelar. Proteger de la luz.

Descripcion de los envases: Estuche de cartulina impreso, con 1, 2 o 6 viales de vidrio tipo | transparentes,
etiquetados, cerrados con tapon de goma de fluorobutilo y sello de aluminio, conteniendo 1 mL cada uno. Incluye
inserto.

Utilizar inmediatamente una vez abierto y descartar el producto sobrante.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta bajo receta médico veterinario.

Fabricado por Zoetis Belgium S.A.
Importado y Distribuido por Zoetis de Chile S.A.

Librela® 5 mg Reg. SAG N° 2549-B

Librela® 10 mg Reg. SAG N° 2550-B

Librela® 15 mg Reg. SAG N° 2551-B

Librela® 20 mg Reg. SAG N° 2552-B

Librela® 30 mg Reg. SAG N° 2553-B FOL-2290/23.01
40038270
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

LIBRELA® 5 mg Registro SAG N° 2549-B

1. Denominacion del Producto Inmunolégico

a) Nombre de fantasia
Librela® 5 mg

b) Nombre genérico
Bedinvetmab 5 mg

c) Forma farmacéutica A P RO BA DO

Solucidén Inyectable SAG
22-11-2021

2. Composicion
Cada 1 mL contiene:
Bedinvetmab* 5 mg
Excipientes csp 1 mL

*Anticuerpo monoclonal canino expresado a través de técnicas recombinantes en
células de ovario de hamster chino (CHO).

3. Propiedades Inmunoldgicas
Bedinvetmab es un anticuerpo monoclonal canino (mAb) dirigido al
Factor de Crecimiento Nervioso (FCN). La inhibicién de las células
mediadas de sefalizacion del FCN ha demostrado proporcionar alivio
del dolor asociado con la osteoartritis.

4. Particularidades Clinicas
a) Especie(s) de destino y subcategoria
Perros.

b) Indicacion(es) de uso para cada especie(s) de destino y

subcategoria
Para el alivio del dolor asociado con osteoartritis en perros.

RCP-LIBRELAO5-V02 Pagina1de 6
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

LIBRELA® 5 mg Registro SAG N° 2549-B

c) Posologia, edad o peso, condicion fisioldogica, via(s) de
administracion y modo de empleo

e Dosis: 0,5-1,0 mg/kg de peso una vez al mes.

e Perros <5 kg: 0,1 mL/kg de un Unico vial de 5 mg/mL.

e Perros entre 5-60 kg: administrar el contenido completo de
un vial (1 mL).

e Perros = 60 kg: se requiere administrar el contenido de mas
de un vial mediante una Unica dosis. En estos casos, retirar
el contenido de cada vial en una misma jeringa y administrar
como una unica inyeccion subcutanea (2 mL).

Concentracion de Librela® (mg) a ser administrada
Peso corporal del
perro (kg) Librela® | Librela® | Librela® | Librela® Librela®
5 mg 10 mg 15 mg 20 mg 30 mg |
5-10 1 vial
10,1-20 1 vial
20,1-30 1 vial
30,1-40 1 vial
40,1-60 1 vial
60,1-80 2 viales
80,1-100 1 vial 1 vial
100,1-120 2 viales

Edad o peso: Animales mayores a 12 meses de edad.

Condicion fisioldgica: Perros con dolor osteomuscular asociado a
osteoartritis.

Via de administracion: Via subcutanea.

e Modo de empleo: Administrar en forma aséptica. Utilizar sélo
jeringas y agujas estériles para administrar el producto. No
esterilizar con quimicos debido a que cantidades traza de
desinfectante pueden inactivar el producto.

APROBADO
SAG

22-11-2021
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

LIBRELA® 5 mg Registro SAG N° 2549-B

d) Contraindicaciones
e No usar en animales con hipersensibilidad conocida al
principio activo.
e No usar en animales menores a 12 meses.
¢ No usar en animales reproductores.
e No usar en animales en gestacion o lactancia.

e) Efectos adversos o0 reacciones adversas (frecuencia y

severidad) en la(s) especie(s) de destino derivados del uso
del producto inmunolégico:
Infrecuentemente (*) podria llegar a observarse reacciones leves
transitorias en el sitio de inyeccién, como inflamacién local y calor.
(*) mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados.

f) Advertencias y precauciones especiales de uso
Este medicamento veterinario puede inducir anticuerpos antidrogas
transitorios o persistentes. La induccidon de tales anticuerpos es
poco comun y puede no tener ningun efecto o puede conducir a una
disminucion de la eficacia en animales que han respondido al
tratamiento previamente.
Si no se observa respuesta o se observa una respuesta limitada
dentro de un mes de la administracion inicial, se podria observar
una mejora en la respuesta después de la administracién de una
segunda dosis un mes después.
Sin embargo, si el animal no muestra una mejor respuesta después
de la segunda dosis, el veterinario debe considerar tratamientos
alternativos.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

g) Uso durante preinez, lactancia y en animales reproductores
No utilizar en hembras prenadas o en lactancia ni en animales

reproductores.
APROBADO
SAG

22-11-2021
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

LIBRELA® 5 mg Registro SAG N° 2549-B

h) Interaccion con otros productos farmacéuticos cuando son
administrados en forma concomitante con el producto
inmunolodgico y sus posibles efectos en el animal tratado
e En un estudio de laboratorio realizado durante 2 semanas en

perros jovenes y sanos sin osteoartritis, este medicamento
veterinario no mostré efectos adversos cuando se administrd
concomitantemente con un antiinflamatorio no esteroideo
(Carprofeno).

e No se dispone de datos de seguridad sobre el uso concurrente a
largo plazo de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) vy
Bedinvetmab en perros. En ensayos clinicos en humanos, se ha
informado de una osteoartritis rapidamente progresiva en
pacientes que reciben una terapia de anticuerpos monoclonales
anti-FCN humanizados. La incidencia de estos eventos aumento
con altas dosis y en aquellos pacientes humanos que recibieron
AINE a largo plazo (mas de 90 dias) concomitantemente con un
anticuerpo monoclonal anti-FCN. En perros no se ha informado
de una osteoartritis equivalente a l|la osteoartritis humana
rapidamente progresiva.

e No se han observado interacciones en estudios de campo en
donde este medicamento veterinario fue administrado
concomitantemente con medicamentos veterinarios conteniendo
antiparasitarios, antimicrobianos, antisépticos tdpicos con o sin
corticoesteroides, antihistaminicos y vacunas.

e Si se administra una(s) vacuna(s) al mismo tiempo que el
tratamiento con este medicamento veterinario, la vacuna deberia
administrarse en un punto de inyeccién diferente al de Ia
administracion de Bedinvetmab para reducir cualquier posible
impacto en la inmunogenicidad de la vacuna.

i) Sobredosis

No se observaron reacciones adversas, excepto reacciones leves en
el punto de inyeccion en un estudio de laboratorio de
sobredosificacién en el que se administrd Librela® durante 7 meses
consecutivos a una dosis 10 veces superior a la dosis maxima
recomendada.

En caso de signos clinicos adversos después de una
sobredosificacion, el perro deberia ser tratado sintomaticamente.

APROBADO
SAG
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

LIBRELA® 5 mg Registro SAG N° 2549-B

j) Periodo de resguardo
No aplica.

k) Precauciones especiales para el operador
En caso de autoinyeccidon accidental, potencialmente podrian
producirse reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxis. La
autoadministracion repetida podria aumentar el riesgo de
reacciones de hipersensibilidad.

Mujeres embarazadas, las que intentan concebir y las que estan
amamantando deben tener un cuidado extremo para evitar la
autoinyeccién accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

5. Particularidades Farmacéuticas

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros
productos con los cuales es normalmente diluido, mezclado
o coadministrado
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

b) Periodo de eficacia (estabilidad). Incluyendo informacion
luego de la reconstitucion y/o primera apertura del envase,
segln corresponda
24 meses.

Utilizar inmediatamente una vez abierto y descartar el producto
sobrante.

c) Condiciones de almacenamiento
Mantener refrigerado: entre 2 y 8°C. No congelar. Proteger de la

e APROBADO
SAG

22-11-2021
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

LIBRELA® 5 mg

Registro SAG N° 2549-B

d) Descripcion de los envases
Estuche de cartulina impreso, con 1, 2 o 6 viales de vidrio tipo I
transparentes, etiquetados, cerrados con tapon de goma de
fluorobutilo y sello de aluminio, conteniendo 1 mL cada uno.

Incluye inserto.

e) Precauciones especiales para la disposicion del producto
sin utilizar y el equipo utilizado para su administracion.
Envases vacios pueden ser descartados como residuo domeéstico,
sin ninguna precaucidén especial. Se recomienda contactar a la
empresa importadora para recibir las recomendaciones en la
disposicion de productos vencidos o no utilizados.

6. Condicion de venta

Venta bajo receta médico veterinario.

7. Nombre y direccion completa del laboratorio fabricante y del
establecimiento importador, nombre y pais de la empresa

licenciante

Fabricado por:
Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Bélgica.

Importado y Distribuido por:

Zoetis de Chile S.A.

Avda. Isidora Goyenechea

N°2800, oficina 3004/3001-B, Edificio

Titanium La Portada, Las Condes, Region Metropolitana, Chile.

Bajo licencia de:
Zoetis Inc., USA

USO VETERINARIO

Reg. SAG N° 2549-B

RCP-LIBRELAO5-V02

APROBADO
SAG
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