PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
CYTOPOINT 10 mg otopina za injekciju za pse
CYTOPOINT 20 mg otopina za injekciju za pse
CYTOPOINT 30 mg otopina za injekciju za pse
CYTOPOINT 40 mg otopina za injekciju za pse
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza (1 ml) sadrzi:
Djelatna tvar:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab je monoklonsko protutijelo modificirano posebno za pse, koje se proizvodi
rekombinantnim tehnikama u jajnim stanicama kineskog hrcka.

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Histidin

Histidin hidroklorid monohidrat
Trehaloza dihidrat

Dinatrijev edetat

Metionin
Polisorbat 80
Voda za injekcije

Bistra do opalescentna otopina bez vidljivih Cestica.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje pruritusa povezanog s alergijskim dermatitisom pasa.
Lijecenje klini¢kih manifestacija atopijskog dermatitisa pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.
Ne primjenjivati u pasa s tjelesnom tezinom manjom od 3 kg.



3.4 Posebna upozorenja

Lokivetmab moze izazvati stvaranje prolaznih ili trajnih protutijela na lijek. Nastanak takvih
protutijela nije uobicajen te mozda nece imati nikakav ucinak (prolazna protutijela na lijek) ili moze
rezultirati primjetnim smanjenjem djelotvornosti (trajna protutijela na lijek) kod zZivotinja koje su
prethodno dobro reagirale na lijeCenje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Vazno je razmotriti izbjegavanje ili uklanjanje alergena u uspjesnom lijecenju alergijskog dermatitisa.
Pri lijecenju pruritusa povezanog s alergijskim dermatitisom lokivetmabom, treba istraziti i lijeciti bilo
koji osnovni uzrok (npr. alergijski dermatitis na buhe, kontaktni dermatitis, preosjetljivost na hranu);
ovaj proizvod nije namijenjen kao dugotrajna odrzavajuca terapija ako se Stetni alergen(i) mogu
uspjesno izbjedi ili ukloniti. Nadalje, u slucajevima alergijskog dermatitisa i atopijskog dermatitisa
preporucuje se istraziti i lijeciti faktore koji uzrokuju komplikacije, kao $to su bakterijske, gljivicne ili
parazitske infekcije/infestacije (npr. buhe i Sugarci).

Preporucuje se nadzirati pse u pogledu bakterijskih infekcija povezanih s atopijskim dermatitisom,
osobito tijekom prvih tjedana lijeCenja.

Ako se u roku od mjesec dana nakon pocetnog doziranja ne vidi uéinak ili je u¢inak ogranicen, postoji
mogucénost da ¢e se uéinak vidjeti mjesec dana nakon primjene druge doze. AKO Zivotinja ne pokaze
bolji odgovor nakon druge doze, veterinar bi trebao uzeti u obzir druge nacine lijecenja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

U slucaju da se nehotice samoinjicira, moguce su reakcije preosjetljivosti, ukljuc¢ujuéi anafilaksiju.
Nehoti¢no samoinjiciranje moze rezultirati imunoloskim odgovorom na lokivetmab. Ne ocekuje se da
¢e to uzrokovati bilo kakve stetne dogadaje, medutim, ponovna samoprimjena moze povecati rizik od

reakcija preosjetljivosti.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Psi:
Rijetko Reakcija prosjetljivosti (anafilaksija, facijalni edem,
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih | urtikarija)
zivotinja): Povracanje?, proljev?
Neuroloski znakovi (ataksija, konvulzija, napadaj)
Vrlo rijetko Bol na mjestu injiciranja, oteklina na mjestu injiciranja
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Klini¢ki znakovi imunoloski posredovanih bolesti (npr.
zivotinja, ukljucujuci izolirane imunoloski posredovana hemoliticka anemija, imunoloski
slucajeve): posredovana trombocitopenija)




'U sluéaju pojave takvih reakcija, potrebno je odmah primijeniti odgovarajuce lijecenje.
“Mogu se pojaviti u vezi s reakcijama preosjetljivoti. Lije¢enje treba provesti prema potrebi.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajuce
podatke za kontakt.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu zabiljezene interakcije u terenskim ispitivanjima u kojima je lokivetmab primjenjivan istodobno s
veterinarsko-medicinskim proizvodima poput endoparaziticida, ektoparaziticida, antimikrobnih i

protuupalnih proizvoda te cjepiva.

Ako se neko cjepivo (ili viSe cjepiva) primjenjuje istodobno s lokivetmabom, takvo(a) cjepivo(a) treba
primijeniti na drugom mjestu od mjesta primijene lokivetmaba.

3.9  Putovi primjene i doziranje

Potkozna primjena.

Izbjegavati pretjerano potresanje ili pjenjenje otopine. Primijenite cijeli sadrzaj (1 ml) bocice.
Dozirajte prema donjoj tablici doziranja. Primjena jedne doze kod pasa tezih od 40 kg zahtijeva
sadrzaj veci od jedne bocice. U takvim slu¢ajevima izvucite odgovarajuéi sadrzaj iz svake potrebne
bocice u istu Strcaljku. Da biste otopinu promijesali, pazljivo preokrenite Strcaljku tri ili Cetiri puta

prije primjene.

Plan doziranja 1 lijeenja:

Preporu¢ena minimalna doza je 1 mg/kg tjelesne tezine jednom mjesecno. Potreba za ponovljenim ili
dugotrajnim lijeCenjem pasa s alergijskim dermatitisom treba se temeljiti na potrebama pojedinacnog
pacijenta koja ukljucuje procjenu odgovornog veterinara o mogucnosti izbjegavanja/eliminiranja
alergenih podrazaja (vidjeti odjeljak 3.5). Dozirajte prema donjoj tablici doziranja:



Jacina CYTOPOINTA (mg) i broj bocica
koje treba primijeniti
Tjelesna tezina (kg) 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
psa
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 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U laboratorijskim ispitivanjima predoziranja nisu zapazeni drugi Stetni dogadaji, osim onih navedenih
u odjeljku 3.6.

U slucaju stetnih klini¢kih znakova nakon predoziranja, psa treba lijeciti simptomatski.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kod: QD11AH91
4.2 Farmakodinamika

Lokivetmab je monoklonsko protutijelo (mAb) modificirano posebno za pse, koje specifi¢no cilja
pseci interleukin-31. Blokiranjem IL-31, lokivetmab sprjecava IL-31 u vezanju na njegov koreceptor i
time inhibira stani¢nu signalizaciju posredovanu s IL-31, ublazujuéi pruritus povezan s atopijskim
dermatitisom i djelujuéi protuupalno.

4.3 Farmakokinetika

U laboratorijskom modelu ispitivanja, lokivetmab je iskazao pocetak djelotvornosti protiv pruritusa do
prve vremenske tocke koja je bila 8 sati nakon primjene.

U terenskim ispitivanjima u trajanju od 9 mjeseci, dokazano je da lijeCenje pasa s atopijskim
dermatitisom ima povoljan u¢inak na smanjenje pruritusa te na smanjenje ozbiljnosti bolesti, prema
rezultatima evaluacije indeksom stupnja i ozbiljnosti pseceg atopijskog dermatitisa (engl. Canine
Atopic Dermatitis Extent and Severity Index), CADESI rezultat: 03. Malen broj pasa iskazao je nizak
ili nikakav klini¢ki odgovor na lokivetmab. Vjerojatan uzrok toga je visoko postavljen mehanizam
djelovanja lokivetmaba u kontekstu kompleksne bolesti i heterogene patogeneze. Takoder pogledajte
odjeljak 3.5 SPC-a.



5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju.

Zastititi od svjetla.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jednodozne prozirne staklene bocice tipa I s klorobutilnim gumenim ¢epom.

Veli¢ine pakiranja:

CYTOPOINT 10 mg otopina za injekciju za pse:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 1 ml, 2 boc¢ice od 1 ml ili 6 boCica od 1 ml

CYTOPOINT 20 mg otopina za injekciju za pse:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 1 ml, 2 bo€ice od 1 ml ili 6 bocica od 1 ml

CYTOPOINT 30 mg otopina za injekciju za pse:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 1 ml, 2 bo€ice od 1 ml ili 6 bocica od 1 ml

CYTOPOINT 40 mg otopina za injekciju za pse:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 1 ml, 2 bocice od 1 ml ili 6 bo¢ica od 1 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/17/205/001-012



8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25/04/2017

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG IILI.

OZNACIVANJE 1 UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CYTOPOINT 10 mg otopina za injekciju
CYTOPOINT 20 mg otopina za injekciju
CYTOPOINT 30 mg otopina za injekciju
CYTOPOINT 40 mg otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Svaka doza od 1 ml sadrzi 10 mg lokivetmaba.
Svaka doza od 1 ml sadrZi 20 mg lokivetmaba.
Svaka doza od 1 ml sadrzi 30 mg lokivetmaba.
Svaka doza od 1 ml sadrzi 40 mg lokivetmaba.

3. VELICINA PAKIRANJA

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Potkozna primjena.

| 7. KARENCIJE

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti odmah.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju. Zastititi od svjetla.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-U.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BOCICA — 1 ml

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CYTOPOINT

tal

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

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

3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja VMP upotrijebiti odmah.
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
CYTOPOINT 10 mg otopina za injekciju za pse
CYTOPOINT 20 mg otopina za injekciju za pse
CYTOPOINT 30 mg otopina za injekciju za pse
CYTOPOINT 40 mg otopina za injekciju za pse
2. Sastav
Svaka doza od 1 ml sadrzi:
Djelatna tvar:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab je monoklonsko protutijelo modificirano posebno za pse, koje se proizvodi
rekombinantnim tehnikama u jajnim stanicama kineskog hrcka.

Bistra do opalescentna otopina bez vidljivih Cestica.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Psi.
4. Indikacije za primjenu

LijeCenje pruritusa povezanog s alergijskim dermatitisom pasa.

Lijecenje klinickih manifestacija atopijskog dermatitisa pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koje pomo¢éne tvari.
Ne primjenjivati u pasa s tjelesnom tezinom manjom od 3 kg.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza:

Lokivetmab moZe izazvati stvaranje prolaznih ili trajnih protutijela na lijek. Nastanak takvih
protutijela nije uobicajen te mozda nece imati nikakav ucinak (prolazna protutijela na lijek) ili moze
rezultirati primjetnim smanjenjem djelotvornosti (trajna protutijela na lijek) kod Zivotinja koje su
prethodno dobro reagirale na lijecenje.
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Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Vazno je razmotriti izbjegavanje ili uklanjanje alergena u uspjeSnom lijeCenju alergijskog dermatitisa.
Pri lijeCenju pruritusa povezanog s alergijskim dermatitisom lokivetmabom, treba istraziti i lijeciti bilo
koji osnovni uzrok (npr. alergijski dermatitis na buhe, kontaktni dermatitis, preosjetljivost na hranu);
ovaj proizvod nije namijenjen kao dugotrajna odrzavajuca terapija ako se Stetni alergen(i) mogu
uspjesno izbjedi ili ukloniti. Nadalje, u slu€ajevima alergijskog dermatitisa i atopijskog dermatitisa
preporucuje se istraziti i lijeciti faktore koji uzrokuju komplikacije, kao $to su bakterijske, gljivicne ili
parazitske infekcije/infestacije (npr. buhe i Sugarci).

Preporucuje se nadzirati pse u pogledu bakterijskih infekcija povezanih s atopijskim dermatitisom,
osobito tijekom prvih tjedana lijecenja

Ako se u roku od mjesec dana nakon pocetnog doziranja ne vidi u¢inak ili je u¢inak ogranicen, postoji
mogucnost da ¢e se u¢inak vidjeti mjesec dana nakon primjene druge doze. Ako zivotinja ne pokaze
bolji odgovor nakon druge doze, veterinar bi trebao uzeti u obzir druge nacine lije¢enja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slucaju da se nehotice samoinjicira, moguce su reakcije preosjetljivosti, ukljucujuéi anafilaksiju.

Nehoti¢no samoinjiciranje moze rezultirati imunoloskim odgovorom na lokivetmab. Ne o¢ekuje se da
¢e to uzrokovati bilo kakve Stetne dogadaje, medutim, ponovna samoprimjena moze povecati rizik od
reakcija preosjetljivosti.

U sluc¢aju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijeCnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Nisu zabiljezene interakcije u terenskim ispitivanjima u kojima je lokivetmab primjenjivan istodobno s
veterinarsko-medicinskim proizvodima poput endoparaziticida, ektoparaziticida, antimikrobnih i
protuupalnih proizvoda te cjepiva.

Ako se neko cjepivo (ili viSe cjepiva) primjenjuje istodobno s lokivetmabom, takvo(a) cjepivo(a) treba
primijeniti na drugom mjestu od mjesta primijene lokivetmaba.

Predoziranje:

U laboratorijskim ispitivanjima predoziranja, nisu zapazeni drugi $tetni dogadaji osim onih navedenih
u odjeljku ,,Stetni dogadaji*.

U slucaju Stetnih klinickih znakova nakon predoziranja, psa treba lijeciti simptomatski.

Glavne inkompatibilnosti:

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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7. Stetni dogadaji

Psi:

Rijetko (1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja):

Reakcija prosjetljivosti! (anafilaksija (teska alergijska reakcija), facijalni edem (oteklina),
urtikarija (osip))

Povracanje?, proljev?

Neuroloski znakovi (ataksija, konvulzija, napadaj)

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slu¢ajeve):

Bol na mjestu injiciranja, oteklina na mjestu injiciranja

Klini¢ki znakovi imunoloski posredovanih bolesti (npr. imunoloski posredovana hemoliti¢ka
anemija, imunoloski posredovana trombocitopenija (male koli¢ine krvnih plocica))

U slucaju pojave takvih reakcija, potrebno je odmah primijeniti odgovarajuée lijecenje.
“Mogu se pojaviti u vezi s reakcijama preosjetljivosti. Lijecenje treba provesti prema potrebi.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristec¢i se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Potkozna primjena.

Izbjegavati pretjerano potresanje ili pjenjenje otopine. Primijenite cijeli sadrzaj (1 ml) bocice.
Dozirajte prema donjoj tablici doziranja. Primjena jedne doze kod pasa tezih od 40 kg zahtijeva
sadrzaj veci od jedne bocice. U takvim slucajevima izvucite odgovarajuci sadrzaj iz svake potrebne
bocice u istu Strcaljku. Da biste otopinu promijesali, pazljivo preokrenite Strcaljku tri ili Cetiri puta

prije primjene.

Plan doziranja i lijeéenja:

Preporuc¢ena minimalna doza je 1 mg/kg tjelesne tezine jednom mjesecno. Potreba za ponovljenim ili
dugotrajnim lijecenjem pasa s alergijskim dermatitisom treba se temeljiti na potrebama pojedina¢nog
pacijenta koja ukljucuje procjenu odgovornog veterinara o0 mogucnosti izbjegavanja/eliminiranja

alergenih podrazaja (vidjeti odjeljak ,,Posebna upozorenja*). Dozirajte prema donjoj tablici doziranja:

Jadina CYTOPOINTA (mg) i broj bo¢ica
koje treba primijeniti
Tjelesna teZina (kg) 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
psa
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. Savjeti za ispravnu primjenu

Izbjegavati pretjerano potresanje ili pjenjenje otopine.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju. Zastititi od svjetla.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na Kutiji i
etiketi boc¢ice nakon oznake Exp.. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/17/205/001-012

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 boCicom od 1 ml, 2 bo¢ice od 1 ml ili 6 boc¢ica od 1 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne reakcije:

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

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nédmésti 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

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

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

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
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
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E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

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

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
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

Romania
Zoetis Roméania 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.

PodruZznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2,
10000 Zagreb,
Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 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
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Korpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
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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