| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
CYTOPOINT 10 mg skidums injekcijam suniem
CYTOPOINT 20 mg $kidums injekcijam suniem
CYTOPOINT 30 mg skidums injekcijam suniem
CYTOPOINT 40 mg skidums injekcijam suniem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:
Lokivetmabs* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

* Lokivetmabs ir suniem piem&rota monoklonala antiviela, kas iegiita ar rekombinantu tehnologiju
palidzibu Kinas kamja olnicu (KKO) $tnas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Trehalozes dihidrats

Dinatrija edetats

Metionins
Polisorbats 80

Udens injekcijam

Dzidrs lidz opaliscgjoss skidums bez redzamam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ar alergisko dermatitu saistitas niezes arst€Sanai suniem.
Atopiska dermatita klinisko izpausmju arst€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kas vieglaki par 3 kg.



3.4. [Ipasi bridinajumi

Lokivetmabs var veicinat parejoSu vai pastavigu antivielu veido$anos pret zalem. Sadu antivielu
veidoSanas ir reti sastopama un tai var nebiit nekadas iedarbibas (parejosas antivielas pret zaleém) vai
to veidoS$anas rezultata var ievérojami samazinaties zalu iedarbiba (pastavigas antivielas pret zalém)
dzivniekiem, kas ieprieks reag€ja uz arstésanu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

IzvairiSanas no alergéna vai ta likvid€Sana ir svarigs apsvérums alergiska dermatita veiksmiga
arsté3ana. Arstgjot ar lokivetmabu niezi, kas saistita ar alergisko dermatitu, izmeklgjiet un arstéjiet
visus c€lonus (piem&ram, blusu alergisko dermatitu, kontaktdermatitu, pastiprinatu jutibu pret baribu).
Sis veterinaras ziles nav paredzétas lietot ka ilgstosu uzturoo terapiju, ja no attieciga (-iem) alergéna
(-iem) var veiksmigi izvairities vai tos novérst. Turklat alergiska dermatita un atopiska dermatita
gadijuma ieteicams izmekl&t un arstét faktorus, kas saasina slimibu, piemé&ram, bakteriju, sénisu vai
parazitu izraisitas infekcijas/invazijas (piem., blusas un kaskis).

Ieteicams noverot sunus, kuriem atopisko dermatitu izraisa bakteriala infekcija, it seviski arst€Sanas
pirmajas nedglas.

Ja viena ménesa laika no sakotngjas devas uznemsanas netiek novérota nekada vai tiek noverota
nepilniga atbildes reakcija, atbildes reakcijas uzlaboSanas var tikt novérota péc otras devas lietoSanas
vienu meénesi velak. Tomer, ja dzivnieks pec otras devas uznemsanas neuzrada labaku rezultatu,
veterinararstam jaapsver citi arstésanas veidi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausas pasinjicéSanas gadijuma var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.

Nejausa pasinjiceSana var izraistt iminreakciju pret lokivetmabu. Tam nevajadz&tu radit nekadas
blakusparadibas, tomér atkartota pasinjicé$ana var palielinat pastiprinatu jutibas reakciju risku.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Reti Pastiprinata jutiba' (anafilakse, sejas tiiska,

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem natrene)

dzivniekiem): Vemsana?, diareja
Neirologiskas pazimes (ataksija, krampju
lekmes, krampji)

Loti reti Sapes injekcijas vieta, pietiikums injekcijas vieta

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Imanmedictu slimibu kliniskas pazimes (piem.,

tostarp atseviski zinojumi): imiinmedi&ta hemolitiska anémija, imtinmedi&ta
trombocitopénija)

! Sadu reakciju gadijuma nekavéjoties janodrosina atbilstosa arstésana.
2 Var rasties saistiba ar pastiprinatas jutibas reakcijam. Ja nepiecie$ams, janodrosina arstésana.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicama to lietosana
grusnibas, laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Laboratoriskajos pétijumos netika novérota mijiedarbiba ar citam zalém, kad lokivetmabs tika lietots
vienlaicigi ar citam veterinarajam zalém, tadam ka endo- un ektopretparazitarie, antimikrobialie,
pretiekaisuma lidzekli un vakcinas.

Ja arst€jot ar lokivetmabu vienlaikus jalieto vakcina, lokivetmabs un vakcina jaievada dazadas vietas.
3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietosanai.

Izvairities no $kiduma parmérigas saskalinasanas vai saputoSanas. Ievadit visu flakona saturu (1 ml).
Devu noteikt saskana ar zemak esoSo tabulu. Suniem virs 40 kg viena deva jaievada vairak neka viena
flakona saturs. Sados gadijumos iepildit nepiecieSamo devu viena §lirc€ uzreiz no vairakiem

flakoniem. Lai Skidums sajauktos, viegli saskalinat §lirci trTs [idz Cetras reizes pirms zalu ievadiSanas.

Devu noteikSana un arsté$anas shéma:

Ieteicama minimala deva ir 1 mg/ kg kermena svara, vienreiz ménesi. NepiecieSamiba p&c atkartotas
vai ilgstosas arst€Sanas suniem ar alergisko dermatitu jabalsta uz katra pacienta vajadzibam, tostarp
atbildiga veterinararsta novertéjumu par sp&ju izvairities / noverst alergijas c€loni (skatit arT 3.5.
apaks$punkta). Devu noteikt saskana ar zemak esoso tabulu:

Ievadama CYTOPOINT stiprums (mg) un
flakonu skaits
Suna kermena svars 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
(kg)
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. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Laboratoriskajos pardozesanas p&tijumos nenovéroja citas blakusparadibas, iznemot tas, kas mingtas
3.6. apakspunkta.

Nelabveligu klmisko pazimju gadijuma péc pardozesanas suns jaarsté simptomatiski.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QD11AH91

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Lokivetmabs ir suniem piemérota monoklonala antiviela (mAb), kas darbojas specifiski pret sunu
interleikinu-31. Lokivetmabam blok&jot IL-31, tas nelauj IL-31 piesaistities ta receptoram un tadgjadi
nomac IL-31 medi&to $iinas signaliz€Sanu, samazinot ar atopisko dermatitu saistito niezi un nodro§inot
pretiekaisuma iedarbibu.

4.3. Farmakokingtiskas Tpasibas

Laboratoriskajos petijumos lokivetmaba iedarbiba pret niezi sakas 8 stundas p&c ievadisanas.

Lauka pétijumos, kas ilga 11dz 9 ménesiem, ar atopisko dermatitu slimojoSu sunu arstéSana uzradija
labveligu iedarbibu attieciba uz niezes un slimibas smaguma pakapes mazinasanos, novertgjot to ar
sunu atopiska dermatita apjoma un smaguma pakapes indeksu (CADESI) 03 punktu skaita sisteéma.
Neliels skaits sunu uzradija zemu kliisko reakciju uz lokivetmabu vai tas trikumu. Iesp&jams, ka to
izraisa |oti specifiskais lokivetmaba iedarbibas mehanisms uz komplictu saslimsanu un heterogénu
patogenézi. Skatit arT zalu apraksta 3.5. apakspunkta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavgjoties.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas I tipa caurspidigs stikla flakons ar hlorbutila gumijas aizbazni.

lepakojuma lielumi:

CYTOPOINT 10 mg skidums injekcijam suniem:
Kartona kastite ar 1 flakonu ar 1 ml, 2 flakoniem ar 1 ml vai 6 flakoniem ar 1 ml.

CYTOPOINT 20 mg $kidums injekcijam suniem:
Kartona kastite ar 1 flakonu ar 1 ml, 2 flakoniem ar 1 ml vai 6 flakoniem ar 1 ml.

CYTOPOINT 30 mg skidums injekcijam suniem:
Kartona kastite ar 1 flakonu ar 1 ml, 2 flakoniem ar 1 ml vai 6 flakoniem ar 1 ml.

CYTOPOINT 40 mg skidums injekcijam suniem:
Kartona kastite ar 1 flakonu ar 1 ml, 2 flakoniem ar 1 ml vai 6 flakoniem ar 1 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/205/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/04/2017.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CYTOPOINT 10 mg skidums injekcijam
CYTOPOINT 20 mg skidums injekcijam
CYTOPOINT 30 mg $kidums injekcijam
CYTOPOINT 40 mg skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur 10 mg lokivetmaba.
Katra 1 ml deva satur 20 mg lokivetmaba.
Katra 1 ml deva satur 30 mg lokivetmaba.
Katra 1 ml deva satur 40 mg lokivetmaba.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. MERKSUGAS

E E Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavejoties.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS -1 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CYTOPOINT

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

lokivetmabs 10 mg/ml
lokivetmabs 20 mg/ml
lokivetmabs 30 mg/ml
lokivetmabs 40 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot nekavéjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
CYTOPOINT 10 mg skidums injekcijam suniem
CYTOPOINT 20 mg skidums injekcijam suniem
CYTOPOINT 30 mg skidums injekcijam suniem
CYTOPOINT 40 mg $kidums injekcijam suniem
2. Sastavs
Katra 1 ml deva satur:
Aktiva viela:
Lokivetmabs* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

* Lokivetmabs ir suniem piemé&rota monoklonala antiviela, kas iegiita ar rekombinantu tehnologiju
palidzibu Kinas kamja olnicu (KKO) $iinas.

Dzidrs I1dz opaliscgjoss skidums bez redzamam nogulsném.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar alergisko dermatitu saistitas niezes arst€Sanai suniem.
Atopiska dermatita klinisko izpausmju arst€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kas vieglaki par 3 kg.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lokivetmabs var veicinat parejosu vai pastavigu antivielu veidosanos pret zalem.

Sadu antivielu veido3anas ir reti sastopama, un tai var nebiit nekadas iedarbibas (parejosas antivielas
pret zalém) vai to veidoSanas rezultata var ievérojami samazinaties zalu iedarbiba (pastavigas
antivielas pret zalém) dzivniekiem, kas iepriek$ reag€ja uz arstéSanu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

IzvairiSanas no alergéna vai ta likvidésana ir svarigs apsvérums alergiska dermatita veiksmiga
arsté$ana. Arstgjot ar lokivetmabu niezi, kas saistita ar alergisko dermatitu, izmeklIgjiet un arstejiet
visus c€lonus (piem&ram, blusu alergisko dermatitu, kontaktdermatitu, pastiprinatu jutibu pret baribu).
Sis veterinaras ziles nav paredzétas lietot ka ilgstosu uzturoso terapiju, ja no attieciga (-iem) alergéna
(-iem) var veiksmigi izvairities vai tos novérst. Turklat alergiska dermatita un atopiska dermatita
gadijuma, ieteicams izmekl&t un arstet faktorus, kas saasina slimibu, pieméram, bakt€riju, seniSu vai
parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas (piem., blusas un kaskis).

Ieteicams noverot sunus, Kuriem atopisko dermatitu izraisa bakteriala infekcija, it seviski arstéSanas
pirmajas nedglas.

Ja viena meénesa laika no sakotn&jas devas uznemsanas netiek noveérota nekada vai tiek noverota
nepilniga atbildes reakcija, atbildes reakcijas uzlaboSanas var tikt novérota pec otras devas lietosanas
vienu meénesi velak. Tomer, ja dzivnieks péc otras devas uznemsanas neuzrada labaku rezultatu,
veterinararstam jaapsver citi arstésanas veidi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausas pasinjicéSanas gadijuma var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.

Nejausa pasinjiceéSana var izraistt iminreakciju pret lokivetmabu, kam nevajadzetu radit nekadas
blakusparadibas, tomer atkartota pasinjic€Sana var palielinat pastiprinatu jutibas reakciju risku.

Ja notikusi nejausa paSinjiceé$ana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu, un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicama to lietoSana
grusnibas, laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Laboratoriskajos p&tijumos netika novérota mijiedarbiba ar citam zalém, kad lokivetmabs tika lietots
vienlaicigi ar citam veterinarajam zalém, tadam ka endo- un ektopretparazitarie, antimikrobialie,
pretiekaisuma lidzekli un vakcinas.

Ja, arstjot ar lokivetmabu vienlaikus jalieto vakcina, lokivetmabs un vakcina jaievada dazadas vietas.
PardozéSana:

Laboratoriskajos pardoz&sanas p&tijumos nenoveroja citas blakusparadibas, iznemot tas, kas min&tas
sadala “Blakusparadibas”.

Nelabveligu klinisko pazimju gadijuma p&c pardozeéSanas suns jaarsté simptomatiski.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
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7. Blakusparadibas

Suni:

Reti (1 Itdz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Pastiprinata jutiba’ (anafilakse (smaga alergiska reakcija), sejas tiiska, natrene

Vemsana?, diareja®

Neirologiskas pazimes (ataksija, krampju 1ekmes, krampiji)

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Sapes injekcijas vieta, pietikums injekcijas vieta

ImGnmedi&tu slimibu kliniskas pazimes (piem. imtinmediéta hemolitiska anémija, iminmedi&ta
trombocitopénija (zems trombocitu skaits))

! Sadu reakciju gadijuma nekavéjoties janodrosina atbilstosa arstésana.
2 Var rasties saistiba ar pastiprinatas jutibas reakcijam. Ja nepiecie$ams, janodrogina arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietosanas veids un metode

Subkutanai lietosanai.

Izvairities no $kiduma parmerigas saskalinasanas vai saputosanas. Izlietot visu flakona saturu (1 ml).
Devu noteikt saskana ar zemak esoSo tabulu. Suniem virs 40 kg viena deva jaievada vairak neka viena
flakona saturs. Sados gadijumos iepildit nepiecieSamo devu viena §lirc€ uzreiz no vairakiem

flakoniem. Lai §kidums sajauktos, viegli saskalinat §lirci tris lidz Cetras reizes pirms zalu ievadiSanas.

Devu noteik$ana un arstéSanas shéma:

Ieteicama minimala deva ir 1 mg/ kg kermena svara, vienreiz ménesi. NepiecieSamiba p&c atkartotas
vai ilgstosas arst€Sanas suniem ar alergisko dermatitu jabalsta uz katra pacienta vajadzibam, tostarp
atbildiga veterinararsta noveértéjumu par sp&ju izvairities / noverst alergijas c€loni (skatit arT sadalu
“Ipasi bridinajumi”). Devu noteikt saskana ar zemak esoSo tabulu:

Ievadama CYTOPOINT stiprums (mg) un
flakonu skaits
Suna kermena svars 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
(kg)
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
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no $kiduma parmérigas saskalinasanas vai saputosanas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz pudeles
mark&juma pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/17/205/001-012

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 flakonu pa 1 ml, 2 flakoniem pa 1 ml, vai 6 flakoniem pa 1 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai

zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka Bearapus
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

E\\aoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@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@aqgrimedltd.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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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

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