ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
CYTOPOINT 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
CYTOPOINT 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
CYTOPOINT 30 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
CYTOPOINT 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza ta’ 1 ml fiha:

Sustanza Attiva:

Kull kunjett ta’ 1 ml fih:

Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab huwa antikorp monoklonali kanin maghmul permezz ta’ teknika rikombinanti minn
celloli ovarji (CHO) tal-hamster Ciniz

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Histidine
Histidine hydrochloride monohydrate

Trehalose dihydrate

Disodium edetate

Methionine

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni cara ghal opalixxenti minghajr ebda particella vizibbli.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.

Trattament tal-hakk asso¢jat ma’ dermatite allergika fil-Klieb.
Trattament tal-manifestazzjonijiet klini¢i ta” dermatite atopika fil-klieb.



3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kaz ta’ ipersensittivita ghall-ingredjent attiv jew xi ingredjenti ohra.
Tuzax fi klieb ta’ anqas minn 3 kg piz.

3.4  Twissijiet specjali

Lokivetmab jista’ jwassal ghall-attivar, persistenti jew li jghaddi, ta’ anti-antikorpi ghal kontra -
medic¢ina.

L-attivar ta’ dawn l-antikorpi mhuwiex komuni u jistghu ikunu bla effett (anti-antikorpi ghal kontra 1-
medicina li jghaddu) jew jistghu jwasslu ghal nuqqas evidenti fl-effikacja (anti-antikorpi ghal kontra 1-
medic¢ina persistent) f’annimali li qabel kienu irrispondew ghal kura.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Li tevita jew telimina l-allergen hija konsiderazzjoni importanti ghas-success tat-trattament tad-
dermatite allergika meta tittratta bil-lokivetmab il-hakk assoc¢jat mad-dermatite allergika, investiga u
ttratta x’qieghed jikkawza dan (ez. dermatite allergika kkawzata mill-brieghed, dermatite tal-kuntatt,
ipersensittivita ghall-ikel); dan il-prodott mhuwiex intenzjonat biex jintuza bhala kura ta’ sapport fit-
tul jekk l-allergen(i) implikat(i) jistghu jigu evitati jew eliminati b’success. Aktar minn hekk f’kazijiet
ta’ dermatite allergika u dermatite atopika huwa rrakkomandat li jigu investigati u ttrattati fatturi ta’
kumplikazzjoni, bhalma huma infezzjonijiet/infestazzjonijiet batterici, fungali jew parasitici (e.g.
brieghed u mange).

Huwa rrakkomandat li I-klieb jigu segwiti ghal infezzjonijiet batterici asso¢jati ma’ dermatite atopika
spe¢jalment fl-ewwel gimghat tal-kura.

Jekk ma jkunx hemm rispons jew ir-rispons ikun limitat fi zmien xahar wara li jinghata 1-ewwel
dozagg, jista’ jkun hemm rispons ahjar jekk tinghata t-tieni doza xahar wara. Madankollu, jekk I-
annimal ma jurix rispons ahjar wara t-tieni doza, il-Kirurgu I-veterinarju ghandu jikkunsidra
trattamenti alternattivi.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

F’kaz ta’ injezzjoni acc¢identali lilek innifsek jistghu jsehhu reazzjonijiet ippersensittivi inkluz 1-
anafilassi.

Injezzjoni accidentali lilek innifsek tista’ twassal ghal rispons immunitarju ghall-lokivetmab. Dan
mhuwiex mistenni li jikkawza effetti mhux mixtieqa, madankollu, amministrazzjoni ripetittiva lilek

innifsek tista’ zzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet ippersensittivi.

Jekk tinjetta lilek innifsek b’mod accidentali, fittex ghajnuna medika fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.



3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb:

Rari Reazzjonijiet ipersensittivi' (anafilassi, edima tal-wice,

(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal urticaria (hives)

ittrattati): Remettar?, dijareja’

Rari hafna Ugigh fis-sit tal-injezzjoni, nefha fis-sit tal-injezzjoni

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, | Sinjali klini¢i ta’ mard immuno-medjat (ez. enemija

inkluz rapporti izolati): emolitika immuno-medjata, trombocitopinja immuno-
medjata)

! F’kaz ta’ dawn ir-reazzjonjiet ghandha tinghata fil-pront il-kura xierqa.
? Jistghu jsehhu f’konnessjoni ma’ reazzjonijiet ipersensittivi. Ghadha tinghata 1-kura kif hemm bzonn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. L-uzu
mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala w it-treddigh.

Fertilita:
Tuzax f’annimali ghat-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ma dehret I-ebda interazzjoni fi studji fuq il-post fejn lokivetmab gie amministrat fl-istess hin ma’
prodotti medic¢inali veterinarji bhal endo- u ekto-parasiticidi, antimikrobi¢i, anti-infjammatorji u
vaceini.

Jekk vaccin/i ghandu jigi amministrat fl-istess hin tat-trattament bil-lokivetmab, il-vac¢c¢in/i ghandu
jinghata f’post differenti minn dak fejn gie amministrat il-lokivetmab.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu taht il-gilda.

Evita tahlit eccessiv u li tifforma rawwa fis-soluzzjoni. Amministra I-kontenut kollu (1 ml) tal-kunjett.
Aghti doza skont l-iskeda ta’ dozagg hawn taht. Ghal klieb ’il fuq minn 40 kg, hemm bZonn tal-
kontenut ta’ aktar minn kunjett wiehed ghall-aministrazzjoni ta’ doza wahda. F’dawk il-kazi, igbed il-
kontenut i hemm bzonn minn kull kunjett ghal go I-istess siringa. Biex tithallat is-soluzzjoni, agleb

bil-mod is-siringa ghal tlieta jew erba’ darbiet gabel tamministra.

Skeda ta’ dozagg u trattament:

Id-doza minima rakkomandata hija ta’ 1 mg/kg piz darba fix-xahar. Il-bzonn ghal kura ripetuta jew
trattament fit-tul fi klieb b’dermatite allergika ghandha tigi bbazata fuq il-bZonnijiet ta’ kull pazjent
individwali inkluz ta’ stima mill-veterinarju reponsabbli dwar kemm hu possibbli li jigi evitat/eliminat
I-istimolu allergeniku (ara wkoll sezzjoni 3.5). Iddoza skont l-iskeda ta’ dozagg hawn taht:




CYTOPOINT sahha (mg) u n-numru ta’ kunjetti li
ghandhom jigu amministrati
gz;)kt(;ﬁ?;%l 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 Sintomi ta’ doza eé¢éessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Fi studji fil-laboratorju dwar dozagg eccessiv ma gew osservati 1-ebda reazzjoni mhix mixtiega minn
dawk imsemmija f’sezzjoni 3.6.

F’kaz ta’ sinjali klini¢i mhux mixtieqa wara dozagg eccessiv il-kelb ghandu jigi kkurat ghas-sintomi.
3.11 Restrizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u antiparassiti¢i
sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4, INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QD11AH91
4.2 Kwalitajiet farmakodinamic¢i

Lokivetmab huwa antikorp monoklonali (mAb) kanin immirat spec¢ifikament ghal canine interleukin-
31. L-imblukkar ta’ 1L-31 bil-lokivetmab ma jhallix lill-IL-31 jabbina mal-ko-ri¢ettur tieghu u b’hekk
ma jhallix issenjalar ta’ ¢elloli mmedjat minn IL-31, 1i jwassal ghal helsien minn hakk relatat ma’
Dermatite Atopika u attivita anti-inffammatorja.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

F’mudell ta’ studju fil-laboratorju lokivetmab wera effett fuq il-hakk 1-ewwel darba, 8 sighat wara I-
amministrazzjoni.

Fi studji li damu sa’ 9 xhur, it-trattament tal-klieb b’dermatite atopika wera effett favorevoli fuq it-
tnaqqis ta’ hakk u fuq it-tnaqqis fis-severita tal-marda kif imkejjel permezz tal-punteggi 03 tal-Canine
Atopic Dermatitis Extent and Severity Index (CADESI). Numru zghir ta’ klieb urew rispons kliniku
baxx jew nuqqas ta’ rispons ghal-lokivetmab. Dan x’aktarx jigri minhabba l-mekkanizmu ta’ azzjoni
ta’ lokivetmab li huwa immirat wisq f’kuntest ta’ marda komplessa u patogenesi eterogena. Irreferi
ukoll ghal sezzjoni 3.5 tal-KPQ.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.
5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar li jmiss mall-prodott: uza fil-pront.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Tiffrizax.

Zomm fil-pakkett originali.

Ipprotegi mid-dawl.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Ippakkjar primarju: Kunjetti ta’ doza wahda tal-hgieg car Tip I b’tapp tar-raber chlorobutyl.
Ippakkjar skondarju: kaxxa tal-kartun.

Qisien tal-pakketti:

CYTOPOINT 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 1 ml, b’2 kunjetti ta’ 1 ml jew b’6 kunjetti ta’ 1 ml

CYTOPOINT 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 1 ml, b’2 kunjetti ta’ 1 ml jew b’6 kunjetti ta’ 1 ml

CYTOPOINT 30 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 1 ml, b’2 kunjetti ta’ 1 ml jew b’6 kunjetti ta’ 1 ml

CYTOPOINT 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 ta’ 1 ml, b’2 kunjetti ta’ 1 ml jew b’6 kunjetti ta’ 1 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew

materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott

medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium



7. NUMRU(Il) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/17/205/001-012

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25/04/2017

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS 11

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A . TIKKETTA

10



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CYTOPOINT 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
CYTOPOINT 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
CYTOPOINT 30 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
CYTOPOINT 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza ta’ 1 ml fiha 10 mg lokivetmab
Kull doza ta’ 1 ml fiha 20 mg lokivetmab
Kull doza ta’ 1 ml fiha 30 mg lokivetmab
Kull doza ta’ 1 ml fiha 40 mg lokivetmab

3. DAQS TAL-PAKKETT

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

E E Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
La darba tifthu uza fil-pront
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg. Tiffrizax.
Ahzen fil-pakkett originali. Ipprotegi mid-dawl.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/17/205/009 10 mg/ml  kunjett 1
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 Kunjetti
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 kunjetti
EU/2/17/205/010 20 mg/ml  kunjett 1
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 Kunjetti
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 kunjetti
EU/2/17/205/011 30 mg/ml  kunjett 1
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 Kkunjetti
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 kunjetti
EU/2/17/205/012 40 mg/ml  Kkunjett 1
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 kunjetti
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 kunjetti

15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT -1 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CYTOPOINT

tal

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

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

3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}

La darba jinfetah uza fil-pront.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
CYTOPOINT 10 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
CYTOPOINT 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
CYTOPOINT 30 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
CYTOPOINT 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb
2. Kompozizzjoni
Kull doza ta’ 1 ml fiha:
Sustanza Attiva:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab huwa antikorp monoklonali kanin maghmul permezz ta’ teknika rikombinanti minn
celloli ovarji (CHO) tal-hamster Ciniz

Soluzzjoni ¢ara ghal opalixxenti minghajr ebda particella vizibbli.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

tal

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Trattament tal-hakk asso¢jat ma’ dermatite allergika fil-klieb.

Trattament tal-manifestazzjonijiet klini¢i ta’ dermatite atopika fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kaz ta’ ipersensittivita ghall-ingredjent attiv jew Xi ingredjenti ohra.
Tuzax fi klieb ta’ anqas minn 3 kg piz.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Lokivetmab jista’ jwassal ghall-attivar, persistenti jew li jghaddi, ta’ antikorpi ghal kontra I-medicini.
L-attivar ta’ dawn l-antikorpi mhuwiex komuni u jistghu jkunu bla effett (antikorpi ghal kontra 1-
medicina li jghaddu) jew jistghu jwasslu ghal nuqqas evidenti fl-effikacja (anti-antikorpi ghal kontra I-
medic¢ina persistent) f’annimali li qabel kienu rrispondew ghal kura.
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Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Li tevita jew telimina l-allergen hija konsiderazzjoni importanti ghas-success tat-trattament tad-
dermatite allergika meta tittratta bil-lokivetmab il-hakk assoc¢jat mad-dermatite allergika, investiga u
ttratta x’qieghed jikkawza dan (ez. dermatite allergika kkawzata mill-brieghed, dermatite tal-kuntatt,
ipersensittivita ghall-ikel); dan il-prodott mhuwiex intenzjonat biex jintuza bhala kura ta’ sapport fit-
tul jekk I-allergen(i) implikat(i) jistghu jigu evitati jew eliminati b’success. Aktar minn hekk f’kazijiet
ta’ dermatite allergika u dermatite atopika huwa rrakkomandat 1i jigu investigati u ttrattati fatturi ta’
kumplikazzjoni, bhalma huma infezzjonijiet/infestazzjonijiet batterici, fungali jew parasitici (e.g.
brieghed u mange).

Huwa rrakkomandat li I-klieb jigu segwiti ghal infezzjonijiet batteri¢i asso¢jati ma’ dermatite atopika
specjalment fl-ewwel gimghat tal-kura.

Jekk ma jkunx hemm rispons jew ir-rispons ikun limitat fi zmien xahar wara li jinghata 1-ewwel
dozagg, jista’ jkun hemm rispons ahjar jekk tinghata t-tieni doza xahar wara. Madankollu, jekk I-
annimal ma jurix rispons ahjar wara t-tieni doza il-kirurgu veterinarju ghandu jikkunsidra trattamenti
alternattivi.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

F’kaz ta’ injezzjoni ac¢identali lilek innifsek jistghu jsehhu reazzjonijiet ippersensittivi inkluz 1-
anafilassi.

Injezzjoni accidentali lilek innifsek tista’ twassal ghal rispons immunitarju ghall-lokivetmab. Dan
mhuwiex mistenni li jikkawza effetti mhux mixtieqa, madankollu, amministrazzjoni ripetittiva lilek

innifsek tista’ zzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet ippersensittivi.

Jekk tinjetta lilek innifsek b’mod accidentali, fittex ghajnuna medika fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. L-uzu
mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala w it-treddigh.

Fertilita:
Tuzax f’annimali ghat-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ma dehret I-ebda interazzjoni fi studji fuq il-post fejn lokivetmab gie amministrat fl-istess hin ma’
prodotti medic¢inali veterinarji bhal endo- u ekto-parasiticidi, antimikrobi¢i, anti-infjammatorji u
vaccini.

Jekk vaccin/i ghandu jigi amministrat fl-istess hin tat-trattamnet bil-lokivetmab, il-vac¢in/i ghandu
jinghata f’post differenti minn dak fejn gie amministrat il-lokivetmab.

Doza eécessiva:

Fi studji fil-laboratorju dwar dozagg eccessiv ma gew osservati 1-ebda reazzjoni mhix mixtiega minn
dawk imsemmija f’sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa”.

F’kaz ta’ sinjali klini¢i mhux mixtieqa wara dozagg eccessiv il-kelb ghandu jigi kkurat ghas-sintomi.
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Inkompatibilitajiet magguri:

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.

7. Effetti mhux mixtiega

Klieb:

Rari (1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattati):

Reazzjonijiet ipersensittivi' (anafilassi, edima (nefha) tal-wié¢, urticaria (hives))
Remettar?, dijareja’

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni, nefha fis-sit tal-injezzjoni
Sinjali klini¢i ta’ mard immuno-medjat (ez. enemija emolitika immuno-medjata, trombocitopinja
immune-medjata (ammonti baxxi ta’ platelets)

! F’kaz ta’ dawn ir-reazzjonjiet ghandha tinghata fil-pront il-kura xierqga.
2 Jistghu jsehhu fkonnessjoni ma’ reazzjonijiet ipersensittivi. Ghadha tinghata I-kura kif hemm bzonn.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Evita tahlit eccessiv u li tifforma rawwa fis-soluzzjoni. Amministra I-kontenut kollu (1 ml) tal-kunjett.
Aghti doza skont l-iskeda ta’ dozagg hawn taht. Ghal klieb ’il fuq minn 40 kg, hemm bzonn tal-
kontenut ta’ aktar minn kunjett wiehed ghall-aministrazzjoni ta’ doza wahda. F’dawk il-kazi, igbed il-
kontenut 1i hemm bzonn minn kull kunjett ghal go l-istess siringa. Biex tithallat is-soluzzjoni, agleb

bil-mod is-siringa ghal tlieta jew erba’ darbiet gabel tamministra.

Skeda ta’ dozagg u trattament:

Id-doza minima rakkomandata hija ta’ 1 mg/kg piz darba fix-xahar. Il-bzonn ghal kura ripetuta jew
trattament fit-tul fi klieb b’dermatite allergika ghandha tigi bbazata fuq il-bzonnijiet ta’ kull pazjent
individwali inkluz ta’ stima mill-veterinarju reponsabbli dwar kemm hu possibbli li jigi evitat/eliminat
I-istimolu allergeniku (ara wkoll ”Twissijiet spec¢jali”). Iddoza skont l-iskeda ta’ dozagg hawn taht:
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CYTOPOINT sahha (mg) u n-numru ta’ kunjetti li ghandhom
jigu amministrati
glz_glgpor]u (k) 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. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Evita tahlit eccessiv u li tifforma rawwa fis-soluzzjoni.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C). Tiffrizax.
Zomm fil-pakkett originali. Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fugq it-
tikketta tal-kunjett wara Exp. Id-data ta’skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il- pakkett li jmiss mal-prodott : uza fil-pront.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medicini li ma jkunux aktar
mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/17/205/001-012

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun b’kunjetti ta’ 1 ml, 2 kunjetti ta’ 1 ml jew 6 knijetti ta’ 1 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XXISSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u I-Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

I1-Belgju
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tex:; +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
EMLGdo. Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100

infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaia
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

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

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

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

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

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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