|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
CYTOPOINT 10 mg oldatos injekcid kutydk szamaéra
CYTOPOINT 20 mg oldatos injekcid kutyadk szamara
CYTOPOINT 30 mg oldatos injekcié kutyak szaméra
CYTOPOINT 40 mg oldatos injekcié kutydk szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az 1 ml-es (iveg tartalma:

Hatéanyag:

Lokivetmab* 10 mg
20 mg
30 mg
40 mg

*Lokivetmab egy rekombinans technikéaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kaninizélt monoklonalis ellenanyag.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Hisztidin
Hisztidin-hidroklorid-monohidrat
Trehal6z-dihidrat
Dinéatrium-edetat

Metionin
Poliszorbat 80
Viz, injekci6hoz val6

Lathato részecskék nélkdili tiszta vagy opaleszkald készitmény.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak allergias bérgyulladashoz tarsulo viszketésének kezelésére.
Kutyak klinikai tiinetekben megnyilvanul6 atopias borgyulladasanak kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal.



3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

A lokivetmab a hatéanyaggal szemben atmeneti vagy tartos ellenanyag képzodést valthat ki.

Az ilyen ellenanyagok indukalasa nem gyakori és valdsziniileg vagy nincs hatasa (a hatdoanyaggal
szemben atmeneti ellenanyagok) vagy a hatékonysag észrevehetd csokkenését (a hatéanyaggal
szemben tartds ellenanyagok) okozza azoknal az allatoknal, amelyek kordbban mar reagaltak a
kezelésre.

3.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kilodnleges dvintézkedések a célallatfajokban valé biztonsdgos alkalmazashoz:

Az allergén elkeriilése vagy eltavolitasa Iényeges tényez0 az allergids borgyulladas sikeres
kezelésében. Az allergias borgyulladashoz tarsult viszketés lokivetmabbal torténd kezelésekor meg
kell vizsgalni és kezelni kell barmely hattérben megh(z6d6 okot (mint példaul bolhaallergias
borgyulladas, kontakt bérgyulladas, eleségallergia); ez a készitmény nem hosszutavu kezelésre
szolgal, ha a kivalto allergén(ek) elkeriilheté(k) vagy eltavolithato(k). Tovabba allergias
bérgyulladasos és atopias bérgyulladasos esetekben javasolt a sulyosbito tényezok vizsgalata és
kezelése, mint példaul baktériumos, gombas vagy parazitas fertdzés/fert6zottség (pl. bolha és riih).

Javasolt figyelemmel kisérni a kutyak atopias borgyulladassal 6sszefliggd bakterialis fertdzéseit,
kiilonosen a kezelés els6 heteiben.

Ha a kezelés kezdete utan egy hénapon beliil nem vagy korlatozott valasz figyelheté meg, az egy
honappal késébb adott masodik adag utan a hatékonysag javulhat. Ha az allat nem reagél jobban a

masodik adag utan, a kezelé allatorvosnak alternativ kezelési modokat kell megfontolnia.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén eldfordulhat tulérzékenységi reakcid, beleértve az anafilaxiat is.

A véletlen 6ninjekciézas immunvalaszt eredményezhet a lokivetmabbal szemben. Ez varhatéan nem
okoz kedvezotlen hatast, bar az ismételt 6ninjekciodzas noveli a tulérzékenységi reakcid kockazatat.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeny
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyulé kilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:
Ritka Tualérzékenységi reakcio® (anafilaxia, arcodéma,
(10 000 kezelt allatbol tébb mint 1- csalanki(tés)
nél, de kevesebb mint 10-nél Hanyas?, Hasmenés?
jelentkezik): Neuroldgiai tiinetek (ataxia, gorcs, roham)
Nagyon ritka Fajdalom az injekcié beadasi helyén, duzzanat az injekcid

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | beadéasi helyén

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Immunmedialt betegségekre utalo klinikai tinetek (pl.
eseteket is): immunmedialt hemolitikus anémia, immunmedialt
trombocitopénia)




lyen esetben azonnal megfeleld kezelést kell alkalmazni.
2Tulérzékenységi reakciokkal kapcsolatban fordulhatnak eld. A kezelést sziikség szerint kell
elvégezni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztl kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio ideje alatt.
Alkalmazésa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenyséqg:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyeb interakciok
A gyakorlati kiprobalas soran a lokivetmab mas allatgydgyaszati készitménnyel, mint példaul kiilso-
¢és belsoO parazitaellenes, antimikrobialis, gyulladascsokkent6 szerekkel és vakcinakkal torténd egyiittes

adasa soran kolcsonhatast nem észleltek.

Ha a lokivetmab alkalmazasaval egy id6ben vakcinazas is torténik, a vakcinat (vakcinakat) a
lokivetmab alkalmazasi helyét6l eltérd helyre kell beadni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szubkutan alkalmazésra.

Keriilni kell az oldat tulzott felrazasat vagy a habképzodést. Az iiveg teljes tartalmat (1 ml) be kell
adni.

Az alabbi adagolasi tablazat szerint kell alkalmazni. 40 kg-nal nehezebb kutyaknak tébb, mint egy
iiveg tartalmat kell egyszeri adagként beadni. Ilyen esetben egy fecskenddbe kell felszivni az
tivegekbdl a sziikséges mennyiséget. Az oldat keveréséhez a beadas el6tt harom-négy alkalommal
finoman at kell forditani a fecskendét.

Adagolés és alkalmazési terv:

A minimélisan ajanlott adag 1 mg/ttkg, havonta egyszer. Az allergias bérgyulladasban szenved6
kutyak ismételt vagy hosszabb tavu kezelésének sziikségességeét a paciens egyedi szlikségleteire kell
alapozni, figyelembe véve a kezeld allatorvosnak az allergén hatas megel6zésére/felszamolasara
iranyul6 szakvéleményét. (lasd 3.5 szakasz). Az alabbi adagolasi tablazat szerint kell alkalmazni:



CYTOPOINT alkalmazandé hataserdsség
(mg) és az livegek szama
Kutya testtémege (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 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A 3.6 szakaszban emlitetteken kiviil nemkivanatos hatast nem észleletek a laboratériumi tdladagolasi
vizsgéalatok soran.

Ha taladagoléas utdn nemkivanatos hatés jelentkezne, tineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kuldnleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyéaszati készitmenyek alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérseklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QD11AH91
4.2 Farmakodindmia

A lokivetmab egy kaninizalt monoklonalis ellenanyag (mAb), amelynek specifikus timadaspontja a
kutya eredetii citokin, az interleukin 31. Az IL-31 termelddésének lokivetmab altal torténd gatlasa
megel6zi annak sejtekhez kotédését, ezaltal, az IL-31 altal kdzvetitett jelatvitel megsziinik, ami
gyulladasellenes aktivitast és az atopias borgyulladassal 6sszefliggd viszketés enyhiilését biztositja.

4.3 Farmakokinetika

Egy laboratériumi modellkisérletben a lokivetmab az els6 kezelést kovetd nyolc 6raban hatékony volt
a viszketeés ellen.

Egy 9 honapig tarto klinikai vizsgalatban, az atopids dermatitiszben szenvedd kutyak kezelése
kedvez6 hatast mutatott a viszketés csokkenése és a betegség sulyossaga szempontjabol a kutydk
atopias bérgyulladasanak mértékét és sulyossagat jelz6 index 03 (CADESI-3) értékelése alapjan. Csak
kevés kutya mutatott a lokivetmab kezelésre elmaradt vagy csokkent klinikai valaszt. Ez valdsziniileg
a komplex koroktanu és valtozatos korfejlodésti betegség kezelésére alkalmazott lokivetmab nagyfokt
célzott hatasmechanizmusa miatt van. Lasd még az SPC 3.5 szakaszat.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Fagyasztdban nem tarolhatd.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele
Egyadagos, I-es tipusu atlatszo uveg Klorbutil gumiugdval.

Kiszerelések:

CYTOPOINT 10 mg oldatos injekcié kutydk szamaéra:
1 db 1 ml-es liveg, 2 db 1 ml-es Uveg vagy 6 db 1 ml-es (iveg karton dobozban

CYTOPOINT 20 mg oldatos injekcié kutydk szamara:
1 db 1 ml-es liveg, 2 db 1 ml-es tiveg vagy 6 db 1 ml-es iveg karton dobozban

CYTOPOINT 30 mg oldatos injekcié kutyak szamara:
1 db 1 ml-es Giveg 2 db 1 ml-es Uveg vagy 6 db 1 ml-es liveg karton dobozban

CYTOPOINT 40 mg oldatos injekcié kutydk szaméra:
1 db 1 ml-es tiveg 2 db 1 ml-es iiveg vagy 6 db 1 ml-es Uiveg karton dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/205/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 25/04/2017

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgy6gyéaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CYTOPOINT 10 mg oldatos injekcid
CYTOPOINT 20 mg oldatos injekcid
CYTOPOINT 30 mg oldatos injekcio
CYTOPOINT 40 mg oldatos injekcié

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es adag 10 mg lokivetmabot tartalmaz.
Az 1 ml-es adag 20 mg lokivetmabot tartalmaz.
Az 1 ml-es adag 30 mg lokivetmabot tartalmaz.
Az 1 ml-es adag 40 mg lokivetmabot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. CELALLAT FAJOK

E E Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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0. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiit6szekrényben tarolando. Fagyasztéban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandd. Fényt6l védve tartando.

10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 ml-es UVEG

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CYTOPOINT

tal

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/eééé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

13



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmeny neve
CYTOPOINT 10 mg oldatos injekcié kutydk szamara
CYTOPOINT 20 mg oldatos injekcié kutydk szamara
CYTOPOINT 30 mg oldatos injekcid kutydk szamaéra
CYTOPOINT 40 mg oldatos injekcid kutyak szamara
2. Osszetétel

Az 1 ml-es Uiveg tartalma:

Hatéanyag:

Lokivetmab* 10 mg
20 mg
30 mg
40 mg

*Lokivetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kaninizélt monoklonalis ellenanyag.

Lathato részecskék nélkiili tiszta vagy opaleszkald készitmény.

3.  Célallat fajok

Kutya

tal

4. Teréapias javallatok

Kutyak allergias bérgyulladashoz tarsulo viszketésének kezelésére.

Kutyék klinikai tiinetekben megnyilvanul6 atopias borgyulladasanak kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

A lokivetmab a hatdéanyaggal szemben atmeneti vagy tartos ellenanyag képzédést valthat ki. Az ilyen
ellenanyagok indukalasa nem gyakori és valdsziniileg vagy nincs hatasa (a hatéanyaggal szemben
atmeneti ellenanyagok) vagy a hatékonysag észrevehetd csokkenését (a hatdanyaggal szemben tartds
ellenanyagok) okozza azoknal az allatoknal, amelyek kordbban mar reagéltak a kezelésre.
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Kildnleges dvintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allergén elkeriilése vagy eltavolitasa Iényeges tényez0 az allergias borgyulladas sikeres
kezelésében. Az allergias borgyulladashoz tarsult viszketés lokivetmabbal torténd kezelésekor meg
kell vizsgalni és kezelni kell barmely hattérben megh(z6do okot (mint példaul bolhaallergias
boérgyulladas, kontakt borgyulladas, eleségallergia); ez a készitmény nem hosszutavu kezelésre
szolgal, ha a kivalto allergén(ek) elkeriilhetd(k) vagy eltavolithato(k). Tovabba allergias
bérgyulladasos és atopias bérgyulladasos esetekben javasolt a silyosbito tényezok vizsgalata és
kezelése, mint példaul baktériumos, gombas vagy parazitas fert6zés/fert6zottség (pl. bolha és riih).

Javasolt figyelemmel kisérni a kutyak atopias borgyulladassal 6sszefliggd bakterialis fertdzéseit,
kiilonosen a kezelés els6 heteiben.

Ha a kezelés kezdete utan egy honapon beliil nem vagy korlatozott valasz figyelheté meg, az egy
honappal kés6bb adott masodik adag utan a hatékonysag javulhat. Ha az allat nem reagal jobban a

masodik adag utan, a kezel6 allatorvosnak alternativ kezelési modokat kell megfontolnia.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén eldéfordulhat tulérzékenységi reakcid, beleértve az anafilaxiat is.

A véletlen 6ninjekciézas immunvalaszt eredményezhet a lokivetmabbal szemben. Ez varhatéan nem
okoz kedvezdtlen hatast, bar az ismételt 6ninjekcidzas noveli a tulérzékenységi reakcid kockazatat.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio ideje alatt.
Alkalmazésa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenyséqg:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

A gyakorlati kiprobalas soran a lokivetmab mas allatgydgyaszati készitménnyel, mint példaul kiilso-
¢s belso parazita ellenes, antimikrobialis, gyulladascsokkentd szerekkel és vakcinakkal térténd
egyuttes adasa soran kdlcsdnhatast nem észleltek.

Ha a lokivetmab alkalmazasaval egy id6ben vakcindzas is torténik, a vakcinat (vakcinakat) a
lokivetmab alkalmazasi helyétdl eltérd helyre kell beadni.

Tuladagolas:

A , Mellékhatasok” szakaszban emlitetteken kivil nemkivanatos hatast nem észleletek a laboratériumi
tuladagolasi vizsgalatok soran.

Ha tdladagolas utdn nemkivanatos hatas jelentkezne, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fo6bb inkompatibilitadsok:

Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Tualérzékenységi reakcio® (anafilaxia (sulyos allergias reakcio), arcédéma (duzzanat), csalankiiités
Hanyas?, Hasmenés?)

Neuroldgiai tiinetek (ataxia, gorcs, roham)

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Fajdalom az injekcio beadasi helyén, duzzanat az injekcié beadasi helyén

Immunmedialt betegségekre utald klinikai tiinetek (pl. immunmedialt hemolitikus anémia,
immunmedialt trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam)

! lyen esetben azonnal megfelelé kezelést kell alkalmazni.
2 Thlérzékenységi reakciokkal kapcsolatban fordulhatnak eld. A kezelést sziikség szerint kell
elvégezni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsadgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szubkutan alkalmazasra.

Kertilni kell az oldat tulzott felrazasat vagy a habképzodést. Az iiveg teljes tartalmat (1 ml) be kell
adni.

Az alabbi adagolasi tablazat szerint kell alkalmazni. 40 kg-nal nehezebb kutyaknak tobb, mint egy
iiveg tartalmat kell egyszeri adagként beadni. Ilyen esetben egy fecskendébe kell felszivni az
tivegekbdl a sziikséges mennyiséget. Az oldat keveréséhez a beadas el6tt harom-négy alkalommal
finoman at kell forditani a fecskendét.

Adagolés és alkalmazasi terv:

A minimalisan ajanlott adag 1 mg/ttkg, havonta egyszer. Az allergias borgyulladasban szenvedd
kutyak ismételt vagy hosszabb tavu kezelésének sziikségességét a paciens egyedi sziikségleteire kell
alapozni, figyelembe véve a kezeld allatorvosnak az allergén hatas megeldzésére/felszamolasara
iranyuld szakvéleményét. (lasd “Kiilonleges figyelmeztetések™ szakasz). Az alabbi adagolasi tablazat
szerint kell alkalmazni:
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CYTOPOINT alkalmazandé hataserdsség
(mg) és az livegek szama
Kutya testtémege (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. A helyes alkalmazéasra vonatkozo Utmutatas

Kerulni kell az oldat tulzott felrazasat vagy a habképzddést.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Fagyasztoban nem tarolhatd.
Az eredeti csomagoléasban tarolandd. Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon vagy az iveg cimkéjén, az Exp. utan feltintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kildnleges dvintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény nem kerlilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérdlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmeény.
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14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések
EU/2/17/205/001-012

Kiszerelések:
1 db 1 ml-es liveg, 2 db 1 ml-es Uveg vagy 6 db 1 ml-es iveg karton dobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasiért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

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

Peny6auka bbarapus
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

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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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@agrimedltd.com

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

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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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: 4420 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



mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A.CÍMKESZÖVEG
	B.HASZNÁLATI UTASÍTÁS

