VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS
CYTOPOINT 10 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
CYTOPOINT 20 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
CYTOPOINT 30 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
CYTOPOINT 40 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab er hundaadlagad einstofna motefni sem framleitt er med radbrigdaerfdateekni i frumum
Ur eggjastokkum kinahamstra.

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Histidin
Histidin hydroklérid einhydrat
Trehaldsa dihydrat

Dinatrium edetat

Metionin
Pélysorbat 80
Vatn fyrir stungulyf

Teer eda Opallysandi lausn, &n synilegra agna.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid klada af voldum ofneemishidbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.

mji?jfﬁrrr? vid kliniskum einkennum hudbélgu af véldum ofnemishneigdar (atopic dermatitis) hja

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum sem vega minna en 3 kg.



3.4 Sérstok varnadarord

Lokivetmab getur valdid métefnamyndun timabundid eda vidvarandi gegn lyfinu sjalfu.

Slik métefnamyndun er sjaldgeef og getur annadhvort verid ahrifalaus (timabundin métefnamyndun
gegn lyfinu) eda dregid merkjanlega ur dhrifum dyralyfsins (vidvarandi métefnmyndun gegn lyfinu)
hja dyrum sem adur svérudu medferd.

3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Mikilvaegt er ad huga ad pvi ad fordast eda Utryma ofnaemisvaldi til ad na fram medferd sem ber
arangur vid ofn@mishidbdlgu. Vid medferd & klada af voldum ofneemishudbolgu med lokivetmab & ad
rannsaka og medhondla undirliggjandi astaedur (t.d. ofneemishidbdlgu vegna fléar, snertintidbolgu,
feeduofneemi); lyfio er ekki atlad sem langtimavidhaldsmedferd ef hagt er ad fordast ofnaemisvaldinn
eda eyda honum. Auk pess er radlagt, vid ofnemishidbolgu og ofnemishneigdarhddbolgu, ad
rannsaka og medhodndla samhlida kvilla, svo sem sykingar af véldum bakteria, sveppa eda snikjudyra
(t.d. fléar og kladamaurs (mange)).

Radlagt er ad fylgjast med hundum med tilliti til bakteriusykinga i tengslum vid
ofnamishneigdarhidbdlgu, einkum & fyrstu vikum medferdarinnar.

Ef engin eda takmorkud ahrif koma fram & fyrsta manudi eftir upphaflegan skammt af dyralyfinu,
getur verid ad annar skammtur sem gefinn er manudi sidar auki verkun dyralyfsins. Hinsvegar ef dyrid
synir ekki betri svorun eftir annan skammt atti dyraleeknirinn ad athuga dnnur medferdarirradi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni geta hugsanlega komid fram
ofnemisvidbrogd, p.m.t. brédaofnaemi.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur komid fram dnaemissvérun vid
lokivetmab. EkKki er buist vid ad petta valdi aukaverkunum, en endurtekin gjof getur aukio hettu a
ofnaemisvidbrogdum.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mijog sjaldgafar Ofnaemisvidbrogd® (bradaofnaemi, andlitsbjugur, ofsakladi)
12 - 2
(1 til 10 dyr /10.000 dyrum sem fa | UPPKOSt’ nidurgangur” - _ .
medferd): Einkenni fra taugakerfi (6samhafdar hreyfingar, krampi,
flog)
Koma érsjaldan fyrir Verkur a stungustad, proti & stungustad
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 Klinisk merki um dnaemismidlada kvilla (t.d.
6fy6 ) X 'yt"kt'l ik O6naemismidlad raudalosblodleysi, dnemismidlada
medferd, p.m.t. einstok tilvik): blodflagnafed)




L Ef slik vidbrogd koma fram & ad veita videigandi medferd tafarlaust.
2 Geta komid fram i tengslum vid ofneemisvidbrogd. Veita skal medferd eftir porfum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er heegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Notkun pess er ekki
raolégo & medgdngu eda vio mjolkurgjof.

Fri6semi:
Notid ekki handa dyrum sem nota 4 til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar milliverkanir komu fram i vettvangsrannséknum par sem lokivetmab var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem lyfjum gegn innri og ytri snikjudyrum, syklalyfjum, bélgueydandi lyfjum og

béluefnum.

Ef gefa & bluefni samtimis medfero med lokivetmab & ad gera pad & 6drum stungustad en lokivetmab
er gefio &.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hua.

Fordast & ad hrista lausnina of mikid eda ad han freydi. Gefa a allt innihald hettuglassins (1 ml).
Skammta a dyralyfid samkveaemt téflunni hér fyrir nedan. Fyrir hunda sem vega meira en 40 kg parf
innihald ar fleiri en einu hettuglasi til ad gefa stakan skammt. I slikum tilvikum & ad draga upp pad
magn sem parf Ur 6llum hettuglésum i sému sprautuna. Til ad lausnin blandist vel & ad snda sprautunni

varlega prisvar til fjorum sinnum adur en dyralyfio er gefid.

Skdmmtun og medferdardeatiun:

Radlagdur lagmarksskammtur er 1 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manudi. porfin fyrir endurtekna
eda langtimamedferd hja hundum med ofneemishldbolgu 4 ad vera & grundvelli parfar hvers
einstaklings, par med talid mat abyrgs dyraleeknis & pvi hve erfitt er ad fordast/itryma
ofnamisvaldinum (sja einnig kafla 3.5). Skammta a dyralyfid samkvaemt téflunni hér fyrir nedan:

CYTOPOINT styrkleiki sem & ad gefa (mg)
og fjoldi hettuglasa sem gefa &

Pyngd hundsins (kg) | 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
3,0-10,0 1

10,1-20,0 1

20,1-30,0 1

30,1-40,0 1
40,1-50,0 1 1
50,1-60,0 2

60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2




3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid )

I rannsoknum & ofskémmtun & rannsoknarstofu komu ekki fram adrar aukaverkanir en lyst er i
kafla 3.6.

Ef klinisk einkenni aukaverkana koma fram eftir ofskdmmtun 4 ad veita medferd samkvaemt
einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu
& 6naemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QD11AHI1L.

4.2 Lyfhrif

Lokivetmab er hundaadlagad einstofna moétefni sem binst sérteekt vid interleukin-31 i hundum.
Binding IL-31 vid lokivetmab kemur i veg fyrir ad 1L-31 bindist vid vidtaka og hindrar pannig
frumubod sem midlad er af 1L-31, sem leidir til pess ad dregur Ur kl&dda og boélguhemjandi virkni sem
tengist hudbolgu af véldum ofnemishneigoar.

4.3 Lyfjahvorf

I ranns6knum & rannsoknarstofu var synt fram & ad virkni lokivetmab gegn klada var komin fram &
fyrsta timapunkti sem pad var athugad, 8 klukkustundum eftir gjof lyfsins.

I vettvangsrannsoknum sem st6du i allt ad 9 manudi var synt fram 4 ad medhéndlun hunda med
hadbolgu af voldum ofnemishneigdar dro ar klada og alvarleika sjukdomsins, samkvaemt CADESI
03-kvardanum (Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index). Hja faeinum hundum sést litil
eda engin klinisk svorun vio lokivetmab. Petta er liklega vegna pess hve verkunarhattur lokivetmab er
sérteekur en sjukdomurinn flokinn og meingerd hans fjolbreytt. Sja einnig kafla 3.5.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 2 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid tafarlaust.



5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.

Verjid gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Stakskammta hettuglos ar gleeru gleri af tegund 1, med tappa ar klérobatyl gdmmii.
Pakkningasterdir:

CYTOPOINT 10 mg/stungulyf, lausn, fyrir hunda:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml, 2 hettuglésum sem innihalda 1 ml eda
6 hettuglésum sem innihalda 1 ml

CYTOPOINT 20 mg/stungulyf, lausn, fyrir hunda:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml, 2 hettuglésum sem innihalda 1 ml eda
6 hettuglésum sem innihalda 1 ml

CYTOPOINT 30 mg/stungulyf, lausn, fyrir hunda:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml, 2 hettuglésum sem innihalda 1 ml eda
6 hettuglésum sem innihalda 1 ml

CYTOPOINT 40 mg/stungulyf, lausn, fyrir hunda:

Pappaaskja meo 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml, 2 hettuglésum sem innihalda 1 ml eda
6 hettuglésum sem innihalda 1 ml

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og dGrgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/17/205/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25/04/2017

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

CYTOPOINT 10 mg stungulyf, lausn
CYTOPOINT 20 mg stungulyf, lausn
CYTOPOINT 30 mg stungulyf, lausn
CYTOPOINT 40 mg stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur lokivetmab 10 mg.
Hver 1 ml skammtur inniheldur lokivetmab 20 mg.
Hver 1 ml skammtur inniheldur lokivetmab 30 mg.
Hver 1 ml skammtur inniheldur lokivetmab 40 mg.

3. PAKKNINGASTZARD

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

E E Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar undir hao.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa.
Geymid i upprunalegum umbadum. Verjid gegn ljési.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 hettuglas
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 hettuglds
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 hettuglds
EU/2/17/205/010 20 mg/ml 1 hettuglas
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 hettuglds
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 hettuglds
EU/2/17/205/011 30 mg/ml 1 hettuglas
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 hettuglds
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 hettuglds
EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 hettuglas
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 hettuglds
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 hettuglds

15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS — 1 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

CYTOPOINT

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

lokivetmab 10 mg/mi
lokivetmab 20 mg/mi
lokivetmab 30 mg/mi
lokivetmab 40 mg/mi

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}

Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs
CYTOPOINT 10 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
CYTOPOINT 20 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
CYTOPOINT 30 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
CYTOPOINT 40 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
2. Innihaldslysing
Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab er hundaadlagad einstofna maétefni sem framleitt er med radbrigdaerfoateekni i frumum
Ur eggjastokkum kinahamstra.

Teer eda Opallysandi lausn, an synilegra agna.

& Markdyrategundir

Hundar.

tal

4,  Abendingar fyrir notkun

Medferd vid klada af voldum ofnaemishidbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.

Meoferd vid kliniskum einkennum hadbélgu af véldum ofnaemishneigdar (atopic dermatitis) hja
hundum.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefio ekki hundum sem vega minna en 3 kg.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Lokivetmab getur valdid métefnamyndun timabundid eda vidvarandi gegn lyfinu sjalfu. Slik
motefnamyndun er sjaldgeef og getur annadhvort verid ahrifalaus (timabundin métefnamyndun gegn
lyfinu) eda dregido merkjanlega ar &hrifum dyralyfsins (vidvarandi métefnamyndun gegn lyfinu) hja
dyrum sem adur svérudu medferd.
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Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Mikilveegt er ad huga ad pvi ad fordast eda utryma ofnemisvaldi til ad na fram medferd sem ber
arangur vid ofnemishidbdlgu. Vid medferd & klada af voldum ofnaemishidbolgu med lokivetmab & ad
rannsaka og medhondla undirliggjandi astedur (t.d. ofnemishidbdlgu vegna fl6a, snertihidbdlgu,
feeduofneemi); lyfiod er ekki atlad sem langtimavidhaldsmedferd ef hagt er ad fordast ofhaemisvaldinn
eda eyda honum. Auk pess er radlagt vid ofneemishidbdlgu og ofneemishneigdarhidbolgu ad rannsaka
og medhdndla samhlida kvilla, svo sem sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléar
og kladamaurs (mange)).

Radlagt er ad fylgjast med hundum med tilliti til bakteriusykinga i tengslum vid
ofnamishneigdarhidbdlgu, einkum & fyrstu vikum medferdarinnar.

Ef engin eda takmdorkud ahrif koma fram & fyrsta manudi eftir upphaflegan skammt af dyralyfinu,
getur verid ad annar skammtur sem gefinn er manudi sidar auki verkun dyralyfsins. Ef dyrid synir ekki
betri svorun eftir annan skammt atti dyraleeknirinn ad athuga 6nnur medferdardrradi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni geta hugsanlega komid fram
ofnaemisvidbrogd, p.m.t. brédaofnaemi.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur komid fram énamissvérun vid
lokivetmab. EkKki er buist vid ad petta valdi aukaverkunum, en endurtekin gjof getur aukio hettu &
ofnamisvidbrogoum.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjélkurgjof. Notkun pess er ekki
raolégd & medgdéngu eda vio mjolkurgjof.

Frjésemi:
Notid ekki handa dyrum sem nota a til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar milliverkanir komu fram i vettvangsrannséknum par sem lokivetmab var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem lyfjum gegn innri og ytri snikjudyrum, syklalyfjum, bélgueydandi lyfjum og
boluefnum.

Ef gefa & béluefni samtimis medferd med lokivetmab & ad gera pad & 6drum stungustad en lokivetmab
er gefio a.

Ofskdmmtun:

I rannséknum & ofskdmmtun & rannsoknarstofu komu ekki fram adrar aukaverkanir en lyst er i
kaflanum ,,Aukaverkanir*.

Ef klinisk einkenni aukaverkana koma fram eftir ofskdmmtun 4 ad veita medferd samkvaemt
einkennum.
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Ofnaemisvidbrogd* (bradaofnaemi (alvarleg ofneemisvidbrogd), andlitsbjlgur (proti), ofsakladi)
Uppkdst?, nidurgangur?
Einkenni fra taugakerfi (6samhafdar hreyfingar, krampi, flog)

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Verkur a stungustad, proti a stungustad

Klinisk merki um 6naemismidlada kvilla (t.d. dneemismidlad raudalosbldoleysi, 6neemismidlada
blodflagnafaed (litill fjéldi bléoflagna))

1 Ef slik vidbrogd koma fram & ad veita videigandi medferd tafarlaust.
2 Geta komid fram i tengslum vid ofnemisvidbrogd. Veita skal medferd eftir porfum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar undir haa.

Fordast & ad hrista lausnina of mikid eda ad han freydi. Gefa 4 allt innihald hettuglassins (1 ml).
Skammta a dyralyfid samkvaemt téflunni heér fyrir nedan. Fyrir hunda sem vega meira en 40 kg parf
innihald ar fleiri en einu hettuglasi til ad gefa stakan skammt. I slikum tilvikum & ad draga upp pad
magn sem parf Ur 6llum hettuglésum i sému sprautuna. Til ad lausnin blandist vel & ad snda sprautunni

varlega prisvar til fjérum sinnum &dur en dyralyfid er gefid.

Skommtun og medferdaraaetiun:

Radlagdur lagmarksskammtur er 1 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manudi. porfin fyrir endurtekna
eda langtimamedferd hja hundum med ofnemishidbolgu & ad vera & grundvelli parfar hvers
einstaklings, par med talid mat abyrgs dyralaeknis a pvi hve erfitt er ad fordast/Utryma
ofnemisvaldinum (sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord*). Skammta & dyralyfid samkvaemt
toflunni hér fyrir nedan:
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CYTOPOINT styrkleiki sem & ad gefa (mg)
og fjoldi hettuglasa sem gefa &
Pyngd hundsins (kg) | 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
3,0-10,0 1
10,1-20,0 1
20,1-30,0 1
30,1-40,0 1
40,1-50,0 1 1
50,1-60,0 2
60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fordast a ad hrista lausnina of mikid eda ad hun freydi.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum. Verjid gegn ljosi.

EkKki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og hettuglasinu & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid tafarlaust.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/17/205/001-012

Pakkningasterdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml, 2 hettuglésum sem innihalda 1 ml eda
6 hettuglésum sem innihalda 1 ml

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tex: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayKkokkAnotds 7, Mopovot
15125, Atticn

EXLada

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

21

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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