| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
CYTOPOINT, 10 mg, injekcinis tirpalas Sunims
CYTOPOINT, 20 mg, injekcinis tirpalas Sunims
CYTOPOINT, 30 mg, injekcinis tirpalas Sunims
CYTOPOINT, 40 mg, injekcinis tirpalas Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medzZiagos:
lokivetmabo* 10 mg,

20 mg,

30 mg,

40 mg.

*Lokivetmabas yra Sunims skirtas monokloninis antikiinas, gautas rekombinacijos metodu naudojant
kininio ziurkéno kiausidziy (CHO) lgsteles.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjuy medZiagy sudétis

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Trehalozés dihidratas

Dinatrio edetatas

Metioninas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

Skaidrus ar opalescuojantis tirpalas, be jokiy matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys
Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riiSis

Sunims gydyti, pasireiskus niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.
Sunims gydyti, pasireiskus klinikiniams atopinio dermatito poZymiams.

3.3.  Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medZziagy.
Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 3 kg.



3.4. Specialieji jspéjimai

Lokivetmabas gali sukelti laikiny arba pastoviy antikiiny prie$ vaist susidaryma. Sie antikiinai
susidaro nedaznai ir gali nesukelti poveikio (laikini antikiinai prie§ vaista) arba gali Zenkliai slopinti
veterinarinio vaisto veiksminguma (pastovis antiktinai pries vaista) gyviinams, kurie pries tai i
gydyma reagavo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusims

Norint sekmingai gydyti alerginj dermatita svarbu iSvengti alergeno arba ji pasalinti. Lokivetmabu
gydant niezulj, susijusj su alerginiu dermatitu, reikia istirti ir gydyti visas pagrindines prieZastis (pVz.,
blusy alerginj dermatita, kontaktinj dermatita, padidéjusj jautruma maistui); Sis produktas néra skirtas
naudoti ilgalaikei palaikomajai terapijai, jei zalingo (-y) alergeno (-y) galima sékmingai iSvengti arba
pasalinti. Be to, alerginio dermatito ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama nustatyti
komplikacijas sukeliancius veiksnius, tokius kaip bakterijy, mikroskopiniy gryby ar parazity (pvz.,
blusy ir niezy erkiy) infekcijos, ir juos pasalinti.

Rekomenduojama Sunis stebéti su atopiniu dermatitu susijusiy bakteriniy infekcijy atzvilgiu, ypac
pirmosiomis gydymo savaitémis.

Jei per vieng ménesj nuo pirmosios dozés skyrimo atsakas nepasireiskia ar pasireiskia silpnai, po
meénesio skiriama antroji veterinarinio vaisto doz¢ gali atsaka sustiprinti. Taciau jei po antrosios dozés

geresnio atsako néra, veterinarijos gydytojas turéty apsvarstyti alternatyvius gydymo budus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
Atsitiktinis jsiSvirkstimas gali sukelti imuninj atsaka lokivetmabui. Nesitikima, kad tai sukels
nepalankias reakcijas, taciau jsiSvirkstus pakartotinai, gali padidéti padidéjusio jautrumo reakcijy

pasireiskimo rizika.

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

~

Sunys:

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija' (anafilaksija, snukio
(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty patinimas, dilgéling)
gyviiny) Vémimas?, viduriavimas?

Neurologiniai pozymiai (ataksija, traukuliai, priepuoliai)
Labai reta Injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos tynis
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Imunings sistemos sukelty ligy klinikiniai poZymiai (pvz.,
gyviny, jskaitant atskirus imunings sistemos sukelta hemoliziné anemija, imuninés
praneSimus) sistemos sukelta trombocitopenija)




! Tokios reakcijos atveju biitina nedelsiant pradéti atitinkamai gydyti.
2 Gali atsirasti dél padidéjusio jautrumo reakcijy. Prireikus, turéty biti skiriamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudojimas vaikingumo ir
laktacijos metu yra nerekomenduojamas.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Lauko tyrimy metu, kai lokivetmabas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais, tokiais
kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai, vaistai nuo uzdegimo ir vakcinos, saveika

nenustatyta.

Jeigu vakcing (-as) reikia naudoti tuo pat metu kaip lokivetmaba, vakcing (-as) ir lokivetmaba reikia
Svirksti j skirtingas ktino vietas.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti po oda.

Reikia vengti per stipraus tirpalo plakimo ar puty susidarymo. Suniui reikia susvirksti visa flakono
turinj (1 ml).

Veterinarinio vaisto dozé nurodyta toliau pateiktoje lenteléje. Daugiau nei 40 kg sveriantiems Sunims
per kartg reikia $virks$ti daugiau nei vieno flakono turinj. Tais atvejais reikiamag visy flakony turinio
kiekj reikia jtraukti j tg patj Svirksta. Kad tirpalas susimaiSyty, prie§ naudojima $virksta reikia Svelniai
pavartyti tris ar keturis kartus.

Dozés ir gydymo schema

Maziausia rekomenduojama dozé yra 1 mg/kg kiino svorio, Svirk§Ciant vieng kartg per ménesj.
Sunims, sergantiems alerginiu dermatitu, pakartotinio ar ilgesnio gydymo poreikis turéty bati pagristas
konkretaus paciento poreikiais, jskaitant atsakingo veterinarijos gydytojo jvertinimg dél gebéjimo
i§vengti / paSalinti alerginj stimulg (taip pat zr. 3.5 p.). Dozé nustatoma pagal toliau pateikta dozavimo
lentele.



Naudotinas CYTOPOINT stiprumas (mg) ir flakony
skaicius
Suns kiino svoris 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. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Laboratoriniais perdozavimo tyrimais jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus paminétas 3.6 p.,
nepastebéta.

Po perdozavimo pasireiSkus nepalankioms reakcijoms, Sunj reikia gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QD11AH91
4.2. Farmakodinamika

Lokivetmabas — tai Sunims skirtas monokloninis antikiinas (mAb), specifiskai pasirenkantis Suny
interleuking-31. Lokivetmabas blokuoja IL-31, neleidzia jam jungtis su savo koreceptoriumi ir taip
slopina IL-31 sukeliama lgsteliy signalizavima, tuo pa¢iu mal$indamas su atopiniu dermatitu susijusj
niezulj ir uzdegima.

4.3. Farmakokinetika

Laboratorinio modelio tyrimo metu nustatyta, kad lokivetmabo poveikis niezuliui pasireiskia pra¢jus
8 val. po naudojimo.

Iki 9 ménesiy trukmés lauko tyrimy metu jrodyta, kad serganciy atopiniu dermatitu Suny gydymas
teigiamai veikia mazinant niezulj ir ligos poZymiy stipruma, vertinant pagal Suny atopinio dermatito
i$plitimo ir sunkumo indekso (angl. Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index, CADESI) 03
tasky skaiciy. Nedidelio skai¢iaus Suny klinikinis atsakas j lokivetmabg buvo menkas arba jo nebuvo
visai, greiiausiai dél ypatingai tikslinio lokivetmabo veikimo mechanizmo ligos sudétingumo ir
heterogeniSkos patogenezés kontekste. Taip pat zr. VVA 3.5 p.



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienos dozés skaidraus I tipo stiklo flakonai uzkimsti chlorobutilo gumos kamsteliais.
Pakuociy dydziai:

CYTOPOINT 10 mg injekcinis tirpalas Sunims:
kartoniné dézuté su 1 flakonu po 1 ml, 2 flakonais po 1 ml arba 6 flakonais po 1 ml;

CYTOPOINT 20 mg injekcinis tirpalas Sunims:
kartoniné dézuté su 1 flakonu po 1 ml, 2 flakonais po 1 ml arba 6 flakonais po 1 ml;

CYTOPOINT 30 mg injekcinis tirpalas Sunims:
kartoniné dézuté su 1 flakonu po 1 ml, 2 flakonais po 1 ml arba 6 flakonais po 1 ml;

CYTOPOINT 40 mg injekcinis tirpalas Sunims:
kartoniné dézuté su 1 flakonu po 1 ml, 2 flakonais po 1 ml arba 6 flakonais po 1 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/17/205/001-012



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-04-25.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CYTOPOINT, 10 mg, injekcinis tirpalas
CYTOPOINT, 20 mg, injekcinis tirpalas
CYTOPOINT, 30 mg, injekcinis tirpalas
CYTOPOINT, 40 myg, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra 10 mg lokivetmabo.
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra 20 mg lokivetmabo.
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra 30 mg lokivetmabo.
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra 40 mg lokivetmabo.

3. PAKUOTES DYDIS

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

E E Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve. Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOéIU

1 ml FLAKONAS

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CYTOPOINT

tal

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

lokivetmabas 10 mg/ml
lokivetmabas 20 mg/ml
lokivetmabas 30 mg/ml
lokivetmabas 40 mg/ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

EXp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
CYTOPOINT, 10 mg, injekcinis tirpalas Sunims
CYTOPOINT, 20 mg, injekcinis tirpalas Sunims
CYTOPOINT, 30 mg, injekcinis tirpalas Sunims
CYTOPOINT, 40 mg, injekcinis tirpalas Sunims
2. Sudétis
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medZiagos:
lokivetmabo* 10 mg,

20 mg,

30 mg,

40 mg.

* Lokivetmabas yra Sunims skirtas monokloninis antikiinas, gautas rekombinacijos metodu naudojant
kininio ziurkéno kiausidziy (CHO) lasteles.

Skaidrus ar opalescuojantis tirpalas, be jokiy matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

tal

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti, pasireikus niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.

Sunims gydyti, pasireiskus klinikiniams atopinio dermatito pozymiams.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 3 kg.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Lokivetmabas gali sukelti laikiny arba pastoviy antikiiny prie$ vaista susidaryma. Sie antikiinai
susidaro nedaznai ir gali nesukelti poveikio (laikini antikiinai prie§ vaistg) arba gali Zenkliai slopinti
veterinarinio vaisto veiksminguma (pastovils antiklinai prie$ vaista) gyviinams, kurie pries tai |
gydyma reagavo.
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Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams

Norint sékmingai gydyti alerginj dermatita svarbu iSvengti alergeno arba jj pasalinti. Lokivetmabu
gydant niezulj, susijusj su alerginiu dermatitu, reikia istirti ir gydyti visas pagrindines prieZastis (pvz.,
blusy alerginj dermatita, kontaktinj dermatita, padidéjusj jautruma maistui); $is produktas néra skirtas
naudoti ilgalaikei palaikomajai terapijai, jei zalingo (-y) alergeno (-y) galima sékmingai iSvengti arba
pasalinti. Be to, alerginio dermatito ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama nustatyti
komplikacijas sukeliancius veiksnius, tokius kaip bakterijy, mikroskopiniy gryby ar parazity (pvz.,
blusy ir niezy erkiy) infekcijos, ir juos pasalinti.

Rekomenduojama Sunis stebéti su atopiniu dermatitu susijusiy bakteriniy infekcijy atzvilgiu, ypaé
pirmosiomis gydymo savaitémis.

Jei per vieng ménesj nuo pirmosios dozés skyrimo atsakas nepasireiskia ar pasireiskia silpnai, po
ménesio skiriama antroji veterinarinio vaisto doz¢ gali atsaka sustiprinti. Taiau jei po antrosios dozés

geresnio atsako néra, veterinarijos gydytojas turéty apsvarstyti alternatyvius gydymo btdus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
Atsitiktinis jsiSvirk§timas gali sukelti imuninj atsaka lokivetmabui. Nesitikima, kad tai sukels
nepalankias reakcijas, taciau jsiSvirkstus pakartotinai, gali didéti padidéjusio jautrumo reakcijy

pasireiskimo rizika.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapel; ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudojimas vaikingumo ir
laktacijos metu yra nerekomenduojamas.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Lauko tyrimy metu, kai lokivetmabas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais, tokiais
kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai, vaistai nuo uzdegimo ir vakcinos, saveika
nenustatyta.

Jeigu vakcing (-as) reikia naudoti tuo pat metu kaip lokivetmaba, vakcing (-as) ir lokivetmaba reikia
svirksti j skirtingas kiino vietas.

Perdozavimas

Laboratoriniais perdozavimo tyrimais jokiy nepalankiy reakcijy, i§skyrus paminétas p.
»INepageidaujamos reakcijos®, nepastebéta.

Po perdozavimo pasireiskus nepalankioms reakcijoms, Sunj reikia gydyti simptomiskai.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

v

Sunys:

Reta (1-10 gyvany i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Padidéjusio jautrumo reakcija' (anafilaksija (sunki alerginé reakcija), snukio edema (patinimas),
dilgéling)

Vémimas?, viduriavimas?®

Neurologiniai pozymiai (ataksija, traukuliai, priepuoliai)

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranes§imus)

Injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos tynis

Imuninés sistemos sukelty ligy klinikiniai poZymiai (pvz. imuninés sistemos sukelta hemoliziné
anemija, imuninés sistemos sukelta trombocitopenija (maZas trombocity kiekis))

! Tokios reakcijos atveju biitina nedelsiant pradéti atitinkamai gydyti.
2 Gali atsirasti dél padidéjusio jautrumo reakcijy. Prireikus, turéty biiti skiriamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg. {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti po oda.

Reikia vengti per stipraus tirpalo plakimo ar puty susidarymo. Suniui reikia susvirksti visa flakono
turinj (1 ml).

Veterinarinio vaisto dozé nurodyta toliau pateiktoje lentel¢je. Daugiau nei 40 kg sveriantiems Sunims
per kartg reikia $virksti daugiau nei vieno flakono turinj. Tais atvejais reikiama visy flakony turinio
kiekj reikia jtraukti j tg patj Svirksta. Kad tirpalas susimaiSyty, prie§ naudojimg §virksta reikia Svelniai
pavartyti tris ar keturis kartus.

Dozés ir gydymo schema

Maziausia rekomenduojama dozé yra 1 mg/kg kiino svorio, Svirks¢iant vieng kartg per ménesj.
Sunims, sergantiems alerginiu dermatitu, pakartotinio ar ilgesnio gydymo poreikis turéty bati pagristas
konkretaus paciento poreikiais, jskaitant atsakingo veterinarijos gydytojo jvertinimg dél gebéjimo
iSvengti / pasalinti alerginj stimulg (taip pat zr. p. ,,Specialieji jspéjimai‘). Doz¢é nustatoma pagal toliau
pateikta dozavimo lentele:
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Naudotinas CYTOPOINT stiprumas (mg) ir flakony
skaicCius
(Slllglis kiino svoris 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. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Reikia vengti per stipraus plakimo ar puty susidarymo.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakono etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

EU/2/17/205/001-012

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté su 1 flakonu po 1 ml, 2 flakonais po 1 ml arba 6 flakonais po 1 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tex: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

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

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

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

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

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

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

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

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

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

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

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

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

Portugal

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

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462


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

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

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

EXLada

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

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

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

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


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