PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 30 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 1 ml davka obsahuje:
Léciva latka:
Lokivetmabum* 10 mg
20 mg
30 mg
40 mg

*Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich
technik v buné¢né linii ovarialnich bunék ¢inského kiecka (CHO).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Histidin
Monohydrét histidin-hydrochloridu

Dihydrat trehalosy

Dihydrat dinatrium-edetatu

Methionin
Polysorbat 80
Voda pro injekci

Ciry az opalescentni roztok bez viditelnych &stic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u pst.
Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u psa.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst o zivé hmotnosti mensi nez 3 kg.



3.4 Zvlastni upozornéni

Lokivetmab miize vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti piipravku. Tvorba téchto
protilatek je neobvykla a nemusi mit zadny ucinek (pfechodna tvorba protilatek proti pripravku) nebo
muze vést ke znatelnému sniZeni G¢innosti (trvala tvorba protilatek proti piipravku) u zvitat, ktera
drive reagovala na lécbu.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dulezitym faktorem spesné 1écby alergické dermatitidy je vyhnout se alergenu nebo ho eliminovat.
Pti 1é¢be pruritu spojeného s alergickou dermatitidou lokivetmabem vySettete a 1éCete vSechny
primarni pti¢iny (napf. alergii na blesi kousnuti, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na potraviny);
tento pifipravek neni urcen k dlouhodobé udrzovaci terapii, pokud je mozné se drazdivému alergenu
(alergentim) vyhnout nebo ho eliminovat. Dale se v pfipad¢ alergické dermatitidy a atopické
dermatitidy doporucuje vysettit a 1é¢it komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisnové nebo
parazitarni infekce/infestace (napt. blechami nebo svrabem).

Zvl1asté beéhem prvnich tydnt 1é¢by se doporucuje sledovat u pst bakterialni infekce spojené
s atopickou dermatitidou.

Pokud je pozorovana pouze omezena nebo zadna odezva béhem jednoho mesice po prvni davce, mtze
dojit ke zlepseni az po druhé dédvce o mésic pozdéji. Nicméng jestlize pes nevykazuje znamky zlepSeni

odezvy po druhé davce, mél by veterinarni lékar zvazit volbu jiné 1écby.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného samopodani se miZze objevit hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe.

Nahodné samopodani miize navodit imunitni odpovéd’ na lokivetmab. Neocekava se, Ze by toto mélo
zpisobit nezadouci Gcinky, avSak opakované samopodani miize zvysit riziko hypersenzitivnich reakci.

V ptipad¢ ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafti.

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzécné hypersenzitivni reakce' (anafylaxe, facialni edém, urtikarie)

(1 az 10 zvitat / 10 000 o3etfenych zvraceni?, prijjem?

zvifat): neurologické pfiznaky (ataxie, zachvat, kiec)

Velmi vzacné bolest v misté injekéniho podani, otok v misté injek¢niho

(< 1 zvite / 10 000 o$etfenych zvifat, | podani

vcetné ojedinélych hlaseni): Klinické ptiznaky imunitné podminénych onemocnéni
(napf. imunitné podminéna hemolyticka anémie, imunitné
podminéna trombocytopenie)

1V ptipadé takovych reakci je tfeba okamzité zah4jit vhodnou 1écbu.
2 Miize nastat v souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi. Lé¢ba by méla byt zahajena podle potieby.



Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  PouZziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky
Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
V terénnich studiich pti podani lokivetmabu soucasné s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou

interakce.

Pokud je tieba podat vakcinu(y) ve stejnou dobu jako lokivetmab, musi byt vakcina(y) podana(y) na
jiné misto nez lokivetmab.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Vyhnéte se nadmeérnému protiepavani nebo napénéni roztoku. Podejte cely objem (1 ml) injekéni
lahvicky.

Podavejte podle davkovaci tabulky nizZe. K podani jedné davky je u psi nad 40 kg tieba vice nez jedné
injek¢ni lahvicky. V téchto pfipadech odeberte odpovidajici mnozstvi z kazdé injek¢ni lahvicky do
stejné stiikacky. Pfed podanim opatrné tiikrat az Ctytikrat obrat'te stiikacku, aby doslo k promiseni
roztoku.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Minimalni doporuéena davka je 1 mg/kg z.hm. jednou mé&si¢né. Potfeba opakované nebo déle trvajici
1é¢by u pst s alergickou dermatitidou by méla vychazet z potieb konkrétniho pacienta, véetné toho, Ze
ptislusny veterinarni Iékat posoudi moznost vyhnout se/eliminovat alergenni podnét (viz také bod 3.5).
Podavejte podle davkovaci tabulky nize:

CYTOPOINT sila (mg) a pocet lahvic¢ek k podani
Ziva hmotnost psa 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 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Z4dné dalsi nezadouci G¢inky kromé téch uvedenych v odstavci 3.6 nebyly v laboratornich studiich
predavkovani pozorovany.

V ptipad¢ nezadoucich klinickych ptiznakii po pfedavkovani je tieba psa 1éCit symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvetkdd: QD11AH91

4.2 Farmakodynamika

Lokivetmab je kaninizovanad monoklonalni protilatka (mAb) namitena specificky proti psimu
interleukinu -31. Blokovani IL-31 pomoci lokivetmabu brani vazbé IL-31 na jeho koreceptor, a tim
inhibuje buné¢nou signalizaci a poskytuje ulevu od pruritu spojeného s atopickou dermatitidou a ma
protizanétlivy ucinek.

4.3 Farmakokinetika

V modelové laboratorni studii vykazal lokivetmab nastup G¢innosti proti pruritu v prvnim ¢asovém
bod¢ 8 hodin po podani.

V terénnich studiich do 9 mésicl bylo prokazano, Ze 1é¢ba psii s atopickou dermatitidou ma ptiznivy
ucinek na zmirnéni pruritu a zmirnéni zdvaznosti onemocnéni hodnocené podle ,,Canine Atopic
Dermatitis Extent and Severity Index (CADESI)* stupném 03. Nizkou nebo zadnou klinickou
odpovéd’ na lokivetmab vykazoval pouze maly pocet psi. To je pravdépodobné zplisobeno vysoce
cilenym mechanismem ucinku lokivetmabu v souvislosti se sloZitosti onemocnéni a riznorodou
patogenezi. Viz bod 3.5 SPC.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pired mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkoveé ciré sklenéné injekeni lahvicky typu I s chlorobutylovou gumovou zatkou.

Velikosti baleni:

CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptisluSny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/205/001-012

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25/04/2017



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

CYTOPOINT 10 mg injek¢ni roztok
CYTOPOINT 20 mg injekéni roztok
CYTOPOINT 30 mg injek¢ni roztok
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 1 ml davka obsahuje 10 mg Lokivetmabum.
Kazda 1 ml davka obsahuje 20 mg Lokivetmabum.
Kazda 1 ml davka obsahuje 30 mg Lokivetmabum.
Kazda 1 ml davka obsahuje 40 mg Lokivetmabum.

3. VELIKOST BALENI

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

ﬂPsi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pted mrazem.
Uchovéavejte v pivodnim obalu. Chraiite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 injekéni lahvicka
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 injekéni lahvicky
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 injekénich lahvicek
EU/2/17/205/010 20 mg/ml 1 injekéni lahvicka
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 injekéni lahvicky
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 injekénich lahvicek
EU/2/17/205/011 30 mg/ml 1 injek¢ni lahvicka
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 injekéni lahvicky
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 injekénich lahvicek
EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 injek¢ni lahvicka
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 injekéni lahvicky
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 injek&nich lahvigek

15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CYTOPOINT

tal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Lokivetmabum 10 mg/ml
Lokivetmabum 20 mg/ml
Lokivetmabum 30 mg/ml
Lokivetmabum 40 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po propichnuti spotiebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
CYTOPOINT 10 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 30 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy
2. SloZeni
Kazda 1 ml davka obsahuje:
Léciva latka:
Lokivetmabum* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich
technik v bunééné linii ovarialnich bun¢k ¢inského kiecka (CHO).

Ciry az opalescentni roztok bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

¥ l(
4. Indikace pro pouZziti

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u pst.

Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u psa.

2. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst o zivé hmotnosti mensi nez 3 kg.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Lokivetmab mize vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti ptipravku. Tvorba téchto
protilatek je neobvykla a nemusi mit zadny t¢inek (pfechodna tvorba protilatek proti pfipravku) nebo
mize vést ke znatelnému snizeni G€innosti (trvala tvorba protilatek proti ptipravku) u zvitat, ktera
diive reagovala na 1éCbu.
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Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhi zvifat::

Dulezitym faktorem Uspé$né 1éCby alergické dermatitidy je vyhnout se alergenu nebo ho eliminovat.
Pti 1€¢bé pruritu spojeného s alergickou dermatitidou lokivetmabem vysetfete a 1é¢ete vSechny
primarni pficiny (napf. alergii na blesi kousnuti, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na potraviny);
tento piipravek neni urcen k dlouhodobé udrzovaci terapii, pokud je mozné se drazdivému alergenu
(alergentim) vyhnout nebo ho eliminovat. Dale se v piipad¢ alergické dermatitidy a atopické
dermatitidy doporucuje vySetfit a lécit komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisiiové nebo
parazitarni infekce/infestace (napt. blechami nebo svrabem).

Zvl1asteé behem prvnich tydni 1é¢by se doporucuje sledovat u pst bakterialni infekce spojené
s atopickou dermatitidou.

Pokud je pozorovana pouze omezena nebo zadna odezva béhem jednoho mésice po prvni davce, mize
dojit ke zlepSeni az po druhé davce o mésic pozdéji. Nicméné jestlize pes nevykazuje znamky zlepSeni
odezvy po druhé davce, mél by veterinarni 1ékai zvazit volbu jiné 1écby.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipadé€ ndhodného samopodani se mlize objevit hypersenzitivni reakce, v€etné anafylaxe.

Nahodné samopodani miize navodit imunitni odpovéd’ na lokivetmab. Neocekava se, Ze by toto mélo
zpisobit nezadouci Gcinky, avSak opakované samopodani miize zvysit riziko hypersenzitivnich reakci.
V ptipad¢ ndhodného samopodani vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvitat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

V terénnich studiich pti podani lokivetmabu soucasné s veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky, jako jsou
endo- a ektoparazitika, antimikrobika, protizanétlivé latky a vakciny, nebyly pozorovany zadné lékové
interakce.

Pokud je tfeba podat vakcinu(y) ve stejnou dobu jako lokivetmab, musi byt vakcina(y) podana(y) na
jiné misto nez lokivetmab.

Predavkovani:

Z4dné dalsi nezadouci u¢inky kromé téch uvedenych v bodé “Nezadouci G¢inky* nebyly
Vv laboratornich studiich pfedavkovani pozorovany.

V ptipadé nezadoucich klinickych ptiznaki po predavkovani je tieba psa 1éCit symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.
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7. Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):

hypersenzitivni reakce' (anafylaxe (tézka alergicka reakce), facialni edém (otok), urtikarie
(koptivka)

zvraceni?, prijem?

neurologické ptiznaky (ataxie, zachvat, kiec)

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni):

bolest v misté injekéniho podani, otok v misté injekéniho podani
klinické ptiznaky imunitné podminénych onemocnéni (napf. imunitné¢ podminéna hemolyticka
anémie, imunitné podminéna trombocytopenie (nizké mnozstvi krevnich desti¢ek))

1V ptipadé takovych reakci je tfeba okamzité zah4jit vhodnou 1é&bu.
2 Miize nastat v souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi. Lé¢ba by méla byt zahajena podle potieby.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci S vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inku: {Udaje o ndrodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Vyhnéte se nadmérnému protiepavani nebo napénéni roztoku. Podejte cely objem (1 ml) injekéni
lahvicky.

Podavejte podle davkovaci tabulky nizZe. K podani jedné davky je u psi nad 40 kg tieba vice nez jedné
injek¢ni lahvicky. V téchto piipadech odeberte odpovidajici mnozstvi z kazdé injekeni lahvicky do
stejné stiikacky. Pfed podanim opatrné t¥ikrat az Ctyfikrat obrat’te stiikacku, aby doslo k promiseni
roztoku.

Dévkovaci a 1é¢ebné schéma:

Minimalni doporucena davka je 1 mg/kg z.hm. jednou mési¢né. Potieba opakované nebo déle trvajici
1é¢by u pst s alergickou dermatitidou by méla vychdzet z potieb konkrétniho pacienta, véetné toho, Ze
prislusny veterinarni 1ékat posoudi moznost vyhnout se/eliminovat alergenni podnét (viz také bod
,»Zv1astni upozornéni®). Podavejte podle davkovaci tabulky nize:
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CYTOPOINT sila (mg) a pocet lahvicek k podani

Ziva hmotnost psa 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
(ka)
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. Informace o spravném podavani

Vyhnout se nadmérnému protiepavani nebo napénéni.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu. Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé injek¢ni lahvicky po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrdnit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravka

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.
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14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/17/205/001-012

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 1

6 injekEnimi lahvickami o objemu 1 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny

ml, 2 injek¢nimi lahvi¢kami o objemu 1 ml nebo

za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

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

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

E)\LGOa
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@aqgrimedltd.com

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

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

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