PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CYTOPOINT 10 mg injek¢ény roztok pre psy
CYTOPOINT 20 mg injekény roztok pre psy
CYTOPOINT 30 mg injek¢ény roztok pre psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ny roztok pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml davka obsahuje:
U¢inna latka:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalna protilatka exprimovana pomocou rekombinantnych
technik v bunkovej linii ovarialnych buniek ¢inskeho skrecka (CHO).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Histidin
Histidin hydrochlorid, monohydrat

Dihydrat trehal6zy

Edetan disodny

Metionin
Polysorbat 80
Voda na injekcie

Ciry az opalescentny roztok bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psov.
Liecba klinickej manifestacie atopickej dermatitidy u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov vaziacich menej ako 3 kg.



3.4 Osobitné upozornenia

Lokivetmabum moze vyvolat’ prechodnt alebo trvala tvorbu protilatok proti lieku. Tvorba tychto
protilatok je neobvykla a nemusi mat’ Ziadny ucinok (prechodna tvorba protilatok proti lieku) alebo
mozZe viest’ k pozorovateI'nému znizeniu Gcinnosti (trvala tvorba protilatok proti lieku) u zvierat, ktoré
predtym reagovali na liecbu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Dolezitym faktorom tspesnej lieCby alergickej dermatitidy je vyhnut sa alergénu alebo ho eliminovat’.
Pri lie¢be pruritu spojeného s alergickou dermatitidou lokivetmabom vySetrite a lieCte vSetky primarne
pri¢iny (napr. alergiu na blSie uhryznutie, kontaktn dermatitidu, precitlivenost’ na potraviny); tento
liek nie je ur¢eny na dlhodobu udrziavaciu terapiu, ak je mozné sa drazdivému alergénu (alergénom)
vyhnut alebo ho eliminovat. Dalej sa v pripade alergickej dermatitidy a atopickej dermatitidy
odporuca vysetrit’ a lie¢it’ komplikujlce faktory ako st bakteridlne, plesiiové alebo parazitarne
infekcie/napadnutia (napr. blchami alebo svrabom).

Zv1ast pocas prvych tyzdiov lieCby sa odporaca sledovat’ u psov bakteridlne infekcie spojené s
atopickou dermatitidou.

Ak sa do jedného mesiaca po prvej davke pozoruje len obmedzena alebo Ziadna odozva, k zlepSeniu
moze dojst’ az po podani druhej davky o mesiac neskdr. Avsak, ak pes nevykazuje znamky zlepSenia

po druhej davke, veterinarny lekar ma zvazit’ vol'bu inej liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného samopodania sa méze objavit’ hypersenzitivna reakcia, vratane anafylaxie.
Néahodné samopodanie mo6ze navodit’ imunitni odpoved’ na lokivetmabum. Neocakéva sa, Ze by toto
malo spdsobit’ neziaduce Gcinky, avSak opakované samopodanie mdze zvysit’ riziko hypersenzitivnych

reakcii.

V pripade ndhodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkave hypersenzitivna reakcia® (anafylaxia, facialny edém,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z urtikaria)

10 000 liecenych zvierat): vracanie?, hnacka?
neurologické priznaky (ataxia, zachvat, ki)

Vel'mi zriedkavé bolest’ v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych injekcie

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | klinické priznaky imunitne podmienenych ochoreni
(napr. imunitne podmienena hemolytick& anémia, imunitne
podmienenda trombocytopénia)

1V pripade takychto reakcii je potrebné ihned’ za¢at’ vhodnii lie¢bu.
2 Mbze nastat v stvislosti s hypersenzitivnymi reakciami. Lie¢ba sa ma zac¢at’ podl'a potreby.



Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. UmoZziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’”:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
V terénnych $tadiach, pri podani lokivetmabum sti¢asne s veterinarnymi liekmi ako st endo- a
ektoparazitika, antimikrobika, protizapalové lieky a vakciny, neboli pozorované Ziadne liekové

interakcie.

Ak je potrebné podat’ vakcinu(y) v rovnakom ¢ase ako lokivetmabum, vakcina(y) musi byt podana(é)
do iného miesta ako lokivetmabum.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo peneniu roztoku. Podajte cely objem (1 ml) flasticky.
Podavajte podl'a davkovacej tabul’ky niz$ie. Na podanie jednej davky psom nad 40 kg je potrebny
obsah viac ako jednej flasticky. V tychto pripadoch naberte zodpovedajiice mnozstvo z potrebného
poctu flasticiek do jednej striekacky. Opatrne trikrat az Styrikrat prevrat'te striekacku pred podanim,

aby sa roztok premiesal.

Davkovacia a lieCebné schéma:

Minimalna odporicana davka je 1 mg/kg z.hm. raz mesac¢ne. Potreba opakovanej alebo dlhodobej
liecby u psov s alergickou dermatitidou ma vychadzat’ z potrieb konkrétneho pacienta, vratane
posudenia moznosti vyhnut sa/eliminovat’ alergénny podnet zodpovednym veterinarnym lekarom
(pozri tiez Cast’ 3.5). Podavajte podl'a davkovacej tabul’ky nizsie:

CYTOPOINT sila (mg) a pocet fP’asti¢iek na podanie
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 predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Ziadne iné neziaduce u¢inky okrem tych, ktoré st uvedené v Gasti 3.6 neboli v laboratérnych §tadiach
predavkovania pozorované.

V pripade neziaducich klinickych priznakov po predavkovani je potrebné psa lieCit’ symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvetkdd: QD11AH91

4.2 Farmakodynamika

Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalna protilatka (mAb) namierena Specificky proti psiemu
interleukinu-31. Blokovanie IL-31 lokivetmabom brani véazbe IL-31 na jeho koreceptor, a tym inhibuje
bunkov signalizéciu a poskytuje tl'avu od pruritu (svrbenia) spojeného s atopickou dermatitidou a
protizapalovy ucinok.

4.3 Farmakokinetika

V modelovej laboratornej stadii lokivetmabum preukazal nastup ucinnosti proti pruritu v prvom
¢asovom bode 8 hodin po podani.

V terénnych studiach do 9 mesiacov bolo preukazané, ze liecba psov s atopickou dermatitidou ma
priaznivy G¢inok na zmiernenie svrbenia a zmiernenie zavaznosti ochorenia hodnotenej podl'a "Canine
Atopic Dermatitis Extent and Severity Index (CADES)" stupniom 03. Nizku alebo ziadnu klinicka
odpoved’ na lokivetmabum vykazoval len maly pocet psov. To je pravdepodobne sposobené vysoko
cielenym mechanizmom uc¢inku lokivetmabum v stvislosti so zloZitost'ou ochorenia a r6znorodou
patogenézou. Pozri ¢ast’ 3.5 SPC.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebujte ihned’.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkové ¢ire sklenené fTasticky typu I s chldrbutylovou gumovou zatkou.

Velkosti balenia:

CYTOPOINT 10 mg injekény roztok pre psy:

Papierova skatul’ka s 1 fl'aStickou s objemom 1 ml, 2 fl'astickami s objemom 1 ml alebo 6 flastickami
s objemom 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injekény roztok pre psy:

Papierova skatul’ka s 1 fl'astickou s objemom 1 ml, 2 flastickami s objemom 1 ml alebo 6 flastickami
s objemom 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injekény roztok pre psy:

Papierova skatul’ka s 1 fl'astickou s objemom 1 ml, 2 flastickami s objemom 1 ml alebo 6 flastickami
s objemom 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injekény roztok pre psy:

Papierovéa skatul’ka s 1 fl'astickou s objemom 1 ml, 2 flastickami s objemom 1 ml alebo 6 flastickami
s objemom 1 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/205/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 25/04/2017



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CYTOPOINT 10 mg injekény roztok
CYTOPOINT 20 mg injek¢ény roztok
CYTOPOINT 30 mg injekény roztok
CYTOPOINT 40 mg injek¢ny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3. VELKOST BALENIA

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 4. CIECOVE DRUHY

ﬂPsy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.
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0. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom.
Uchovéavat’ v pévodnom obale. Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvieraté.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 flaticka
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 frasticky
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 fTasticiek
EU/2/17/205/010 20 mg/ml 1 flasticka
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 fasticky
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 fTasticiek
EU/2/17/205/011 30 mg/ml 1 flaticka
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 fasticky
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 fTasticiek
EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 flasticka
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 flasticky
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 fTasticiek

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FEASTICKA — 1 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CYTOPOINT

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat'.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Néazov veterinarneho lieku
CYTOPOINT 10 mg injek¢ny roztok pre psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ny roztok pre psy
CYTOPOINT 30 mg injek¢ény roztok pre psy
CYTOPOINT 40 mg injekény roztok pre psy
2. ZloZenie
Kazda 1 ml davka obsahuje:
Uc¢inna latka:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalna protilatka exprimovana pomocou rekombinantnych
technik v bunkovej linii ovarialnych buniek ¢inskeho Skrecka (CHO)

Ciry az opalescentny roztok bez viditeInych &astic.

3. Cielové druhy

Psy.
4. Indikacie na pouZzitie

Liecba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psov.

Liecba klinickej manifestacie atopickej dermatitidy u psov.

5 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov vaziacich menej ako 3 kg.

6. Osobitné upozornenia

Osobhitné upozornenia:

Lokivetmabum moze vyvolat’ prechodnt alebo trvala tvorbu protilatok proti lieku. Tvorba tychto
protilatok je neobvykla a nemusi mat’ ziadny ucinok (prechodna tvorba protilatok proti lieku) alebo
moze viest’ k pozorovateI'nému znizeniu G¢innosti (trvala tvorba protilatok proti lieku) u zvierat, ktoré
predtym reagovali na liecbu.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Dolezitym faktorom uspesnej lieCby alergickej dermatitidy je vyhnut sa alergénu alebo ho eliminovat’.
Pri lie¢be pruritu, spojeného s alergickou dermatitidou, lokivetmabom vysetrite a liecte vSetky
primarne pri¢iny (napr. alergiu na blSie uhryznutie, kontaktni dermatitidu, precitlivenost’ na
potraviny); tento liek nie je ur¢eny na dlhodobu udrziavaciu terapiu, ak je mozné sa drazdivému
alergénu (alergénom) vyhnit alebo ho eliminovat’. Dalej sa v pripade alergickej dermatitidy a
atopickej dermatitidy odportca vysetrit’ a liec¢it’ komplikujice faktory ako su bakterialne, plestiové
alebo parazitarne infekcie/napadnutia (napr. blchami alebo svrabom).

Zv1ast pocas prvych tyzdiov lieCby sa odporaca sledovat’ u psov bakteridlne infekcie spojené s
atopickou dermatitidou.

Ak sa do jedného mesiaca po prvej davke pozoruje len obmedzena alebo Ziadna odozva, k zlepSeniu
moze dojst’ az po podani druhej davky o mesiac neskor. Avsak, ak pes nevykazuje znamky zlep$enia

po druhej davke, veterinarny lekar mé zvazit’ inQ liecbu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samopodania sa mdze objavit’ hypersenzitivna reakcia, vratane anafylaxie.

Nahodné samopodanie moze navodit’ imunitnii odpoved’ na lokivetmabum. Neocakava sa, Ze by toto
malo sposobit’ neziaduce ucinky, avSak opakované samopodanie moze zvysit riziko hypersenzitivnych
reakcii.

V pripade ndhodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodportca sa pouzivat’ poCas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

V terénnych studiach pri podani lokivetmabum stic¢asne s veterinarnymi liekmi ako st endo- a
ektoparazitikd, antimikrobika, protizapalové lieky a vakciny, neboli pozorované ziadne liekové
interakcie.

Ak je potrebné podat’ vakcinu(y) v rovnakom ¢ase ako lokivetmabum, vakcina(y) musi byt podana(é)
do iného miesta ako lokivetmabum.

Predavkovanie:

Ziadne iné neziaduce G&inky okrem tych, ktoré si uvedené v &asti “Neziaduce G&inky* neboli v
laboratérnych studiach predavkovania pozorované.

V pripade neziaducich klinickych priznakov po predavkovani je potrebné psa liecit’ symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym lieckom.
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7. NeZiaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

hypersenzitivna reakcia' (anafylaxia (fazka alergicka reakcia), facialny edém (opuch), urtikaria
(zihlavka)

vracanie?, hnacka?

neurologické priznaky (ataxia, zachvat, ki¢)

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

bolest’ v mieste podania injekcie, opuch v mieste podania injekcie
klinické priznaky imunitne podmienenych ochoreni (napr. imunitne podmienenéd hemolyticka
anémia, imunitne podmienend trombocytopénia (nizke mnozstvo krvnych dosti¢iek))

1V pripade takychto reakcii je potrebné ihned’ zadat’ vhodni lie¢bu.
2 Mbze nastat v stvislosti s hypersenzitivnymi reakciami. Lie¢ba sa ma zac¢at’ podl'a potreby.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuéinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéara.
Neziaduce u¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Subkutanne podanie.

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo peneniu roztoku. Podajte cely objem (1 ml) flasticky.
Podavajte podl'a davkovacej tabul’ky nizSie. Na podanie jednej davky psom nad 40 kg je potrebny
obsah viac ako jednej fTasti¢ky. V tychto pripadoch naberte zodpovedajice mnoZstvo z potrebného
poctu flasticiek do jednej striekacky. Opatrne trikrat az Styrikrat prevrat'te striekacku pred podanim,

aby sa roztok premiesal.

Davkovacia a lieebna schéma:

Minimalna odporicana davka je 1 mg/kg z.hm. raz mesac¢ne. Potreba opakovanej alebo dlhodobej
lieCby u psov s alergickou dermatitidou ma vychadzat’ z potrieb konkrétneho pacienta vratane
posudenia moznosti vyhnut sa/eliminovat’ alergénny podnet zodpovednym veterinarnym lekarom
(pozri tiez Cast’ “ Osobitné upozornenia®). Podavajte podla davkovacej tabulky niZsie:

CYTOPOINT sila (mg) a pocet fP’asti¢iek na podanie
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

17



9. Pokyn o spravnom podani

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo peneniu.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Chrénit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke a fl'asticke po Exp.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: spotrebujte ihned'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lek&rnikom.

13. Kilasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

EU/2/17/205/001-012

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 1 flastickou s objemom 1 ml, 2 flastickami s objemom 1 ml alebo 6 fTastickami

s objemom 1 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné Udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

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

Peny0auka Bearapus
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

E\\aoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
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

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

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

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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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