ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
CYTOPOINT 10 mg roztwér do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 20 mg roztwor do wstrzykiwan dla pséw
CYTOPOINT 30 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 40 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 1 ml dawka zawiera:
Substancja czynna:
Lokiwetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

* lokiwetmab jest kaninizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytworzonym przy uzyciu technik
rekombinacji na komoérkach jajnika chomika chinskiego (CHO)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny

Trehaloza dwuwodna

Disodu edetynian

Metionina
Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty do opalizujacego roztwor bez zadnych widocznych czasteczek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie §wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawow klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.
Nie stosowa¢ u pséw o masie ciata mniejszej niz 3 kg.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Lokiwetmab moze indukowa¢ przejsciowa lub trwatg produkcje przeciwciat przeciw produktowi.
Wytwarzanie takich przeciwciat jest niezbyt czeste i moze nie mie¢ wplywu (przejsciowe przeciwciata
na lek) lub moze powodowaé zauwazalny spadek skutecznosci produktu (trwale przeciwciata na lek) u
zwierzat, ktore poprzednio odpowiadaty na leczenie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nalezy wzia¢ pod uwagg, iz unikanie lub eliminacja alergenu jest waznym czynnikiem majacym
wplyw na skutecznos$¢ leczenia alergicznego zapalenia skory. Podczas leczenia §wigdu zwigzanego z
alergicznym zapaleniem skory przy uzyciu lokiwetmabu, nalezy zbadac¢ i leczy¢ wszystkie przyczyny
lezace u podstaw (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory, nadwrazliwosé
na pokarm); produkt nie jest wskazany do stosowania jako dtugotrwata terapia podtrzymujaca jesli
zagrazajacy antygen(y) moze by¢ skutecznie unikany lub eliminowany. Ponadto, w przypadkach
alergicznego zapalenia skéry i atopowego zapalenia skéry, zaleca sie by zbadac¢ i leczy¢ czynniki
wiktajace takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze lub pasozytnicze (np. pchly lub swierzbowce).

Zaleca si¢ kontrole psow w kierunku zakazen bakteryjnych towarzyszacych atopowemu zapaleniu
skéry, szczegOlnie podczas pierwszych tygodni leczenia.

Jezeli w ciagu miesigca po podaniu pierwszej dawki nie bedzie odpowiedzi na leczenie lub begdzie ona
ograniczona, poprawa moze by¢ obserwowana po podaniu drugiej dawki miesigc pdzniej. Jednakze,
jezeli pies nie wykazuje poprawy po podaniu drugiej dawki, lekarz weterynarii powinien rozwazy¢
zastosowanie innego leczenia.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapi¢ reakcja alergiczna, wiaczajac anafilaksje.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac reakcj¢ immunologiczng na lokiwetmab. Nie jest
spodziewane, by spowodowato to jakiekolwiek zdarzenie niepozadane, jednakze powtoérna

samoiniekcja podwyzsza ryzyko wystapienia reakcji alergiczne;.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6  Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci (anafilaksja, obrzek pyska,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych pokrzywka)

zwierzat): Wymioty?, biegunka?
Objawy neurologiczne (ataksja, drgawki, konwulsje)

Bardzo rzadko Bol w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk w miejscu

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Objawy kliniczne chordb o podtozu immunologicznym (np.

raporty): niedokrwistos$¢ hemolityczna o podtozu immunologicznym,
matoptytkowos¢ o podtozu immunologicznym)




1 W przypadku wystapienia takich reakcji nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.
>Moze wystapié¢ w zwigzku z reakcjami nadwrazliwosci. W razie potrzeby nalezy stosowaé leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono zadnych interakcji w badaniach terenowych, w ktorych lokiwetmab byt podawany
jednoczesnie z innymi weterynaryjnym produktami leczniczymi takimi jak leki przeciw pasozytom

zewnetrznym i wewnetrznym, leki przeciwdrobnoustrojowe, przeciwzapalne oraz szczepionki.

Jezeli szczepionka(i) jest podawana w tym samym czasie co leczenie lokiwetmabem, szczepionka
powinna by¢ podana w inne miejsce niz podano lokiwetmab.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskarne.

Unika¢ nadmiernego wstrzasania i spieniania roztworu. Podawac catg zawarto$¢ fiolki (1 ml).
Dawkowac zgodnie z ponizszym schematem. Dla psow o masie ciata powyzej 40 kg, nalezy podac
zawarto$¢ wiecej niz jednej fiolki, jako jedng dawke. W takich przypadkach nalezy pobra¢ cata
zawartos$¢ ze wszystkich wymaganych fiolek do jednej strzykawki. Przed podaniem roztwory nalezy

delikatnie wymiesza¢ obracajac trzy- lub czterokrotnie strzykawka.

Dawkowanie i schemat leczenia:

Zalecana, minimalng dawka jest 1 mg/kg masy ciata, raz na miesigc. Potrzeba zastosowania
powtornego lub dtugoterminowego leczenia u pséw z alergicznym zapaleniem skory powinna opiera¢
si¢ na ocenie potrzeb indywidualnego pacjenta, w tym ocenie przez lekarza weterynarii mozliwosci
unikania/eliminacji bodzca stymulujacego (patrz punkt 3.5). Dawkowaé zgodnie z ponizszym
schematem:



CYTOPOINT moc (mg) i liczba fiolek
podawanego produktu
Masa ciala psa (kg) 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
3,0-10,0 1
10,1-20,0 1
20,1-30,0 1
30,1-40,0 1
40,1-50,0 1 1
50,1-60,0 2
60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W laboratoryjnych badaniach dotyczacych przedawkowania nie obserwowano innych niz wymienione
w punkcie 3.6 zdarzen niepozadanych.

W przypadku wystapienia niepozadanych objawow klinicznych po przedawkowaniu nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QD11AH91.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Lokiwetmab jest kaninizowanym przeciwcialem monoklonalnym (mAb) skierowanym przeciw psiej
interleukinie-31. Blokowanie IL-31 przez lokiwetmab zapobiega taczeniu IL-31 z koreceptorem i
dlatego hamuje to przekazywanie IL-31 do komorek, zapewniajac ustgpienie swigdu zwigzanego z
atopowym zapaleniem skory i dziatajac przeciwzapalnie.

4.3  Dane farmakokinetyczne

W laboratoryjnym modelu badan wykazano, ze rozpoczgcie dziatania przeciwswiadowego
lokiwetmabu nastepuje 8 godzin po podaniu.

W badaniach terenowych trwajacych do 9 miesiecy, podczas leczenia pséw z atopowym zapaleniem
skory wykazano korzystny wptyw na ograniczanie §wigdu oraz na zmniejszenie ci¢zkos$ci choroby,
ktore w skali CADESI (Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index) oceniono na 03 punkty.
Niewielka liczba psow wykazywatla nieznaczng lub brak odpowiedzi klinicznej na lokiwetmab. Jest to
prawdopodobnie wynikiem bardzo wyspecjalizowanego mechanizmu dziatania lokiwetmabu w
konteks$cie ztozonej choroby i heterogenicznej patogenezy. Patrz takze punkt 3.5 CHPLW.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowa, przezroczysta, fiolka ze szkta typu I z chlorobutylowym gumowym korkiem.

Wielkos$ci opakowan:

CYTOPOINT 10 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow:
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg po 1 ml, 2 fiolkami po 1 ml lub 6 fiolkami po 1 ml

CYTOPOINT 20 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka po 1 ml, 2 fiolkami po 1 ml lub 6 fiolkami po 1 ml

CYTOPOINT 30 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow:
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg po 1 ml, 2 fiolkami po 1 ml lub 6 fiolkami po 1 ml

CYTOPOINT 40 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka po 1 ml, 2 fiolkami po 1 ml lub 6 fiolkami po 1 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/205/001-012

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/04/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/YYYY}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CYTOPOINT 10 mg roztwdr do wstrzykiwan
CYTOPOINT 20 mg roztwor do wstrzykiwan
CYTOPOINT 30 mg roztwor do wstrzykiwan
CYTOPOINT 40 mg roztwoér do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 1 ml dawka fiolka zawiera: 10 mg lokiwetmab.
Kazda 1 ml dawka fiolka zawiera: 20 mg lokiwetmab.
Kazda 1 ml dawka fiolka zawiera: 30 mg lokiwetmab.
Kazda 1 ml dawka fiolka zawiera: 40 mg lokiwetmab.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

E E Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskérne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA -1ml

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CYTOPOINT

tal

| 2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

lokiwetmab 10 mg/ml
lokiwetmab 20 mg/ml
lokiwetmab 30 mg/ml
lokiwetmab 40 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
CYTOPOINT 10 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 20 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 30 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 40 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
2. Skiad
Kazda 1 ml dawka zawiera:
Substancja czynna:
Lokiwetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

* lokiwetmab jest kaninizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytworzonym przy uzyciu technik
rekombinacji na komoérkach jajnika chomika chinskiego (CHO)

Przezroczysty do opalizujacego roztwor bez zadnych widocznych czasteczek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.  Wskazania lecznicze

Leczenie $wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.

Leczenie objawow klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

2. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psOw o masie ciata mniejszej niz 3 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Lokiwetmab moze indukowac przejsciowa lub trwalg produkcje przeciwcial przeciw produktowi.
Wytwarzanie takich przeciwciat jest niezbyt czeste i moze nie mie¢ wplywu (przejsciowe przeciwciata
na lek) lub moze powodowaé zauwazalny spadek skutecznos$ci produktu (trwate przeciwciata na lek) u
zwierzat, ktore poprzednio odpowiadaty na leczenie.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy wziac¢ pod uwagg, iz unikanie lub eliminacja alergenu jest waznym czynnikiem majgacym
wplyw na skuteczno$¢ leczenia alergicznego zapalenia skory. Podczas leczenia §wigdu zwiazanego z
alergicznym zapaleniem skory przy uzyciu lokiwetmabu, nalezy zbadac¢ i leczy¢ wszystkie przyczyny
lezace u podstaw (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory, nadwrazliwosé
na pokarm); produkt nie jest wskazany do stosowania jako dtugotrwata terapia podtrzymujaca jesli
zagrazajacy antygen(y) moze by¢ skutecznie unikany lub eliminowany. Ponadto, w przypadkach
alergicznego zapalenia skéry i atopowego zapalenia skéry, zaleca sie by zbadac¢ i leczy¢ czynniki
wiktajgce przypadki atopowego zapalenia skory takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze lub
pasozytnicze (np. pchly, Swierzbowce).

Zaleca si¢ kontrole psow w kierunku zakazen bakteryjnych towarzyszacych atopowemu zapaleniu
skory, szczego6lnie podczas pierwszych tygodni leczenia.

Jezeli w ciagu miesigca po podaniu pierwszej dawki nie bedzie odpowiedzi na leczenie lub bedzie ona
ograniczona, poprawa moze by¢ obserwowana po podaniu drugiej dawki miesigc pozniej. Jednakze,
jezeli pies nie wykazuje poprawy po podaniu drugiej dawki, lekarz weterynarii powinien rozwazy¢
zastosowanie innego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapic¢ reakcja alergiczna, wtaczajac anafilaksje.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac reakcje immunologiczng na lokiwetmab. Nie
spodziewa sie, by spowodowalo to jakiekolwiek zdarzenie niepozadane, jednakze powtdrna
samoiniekcja podwyzsza ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stwierdzono zadnych interakcji w badaniach terenowych, w ktorych lokiwetmab byt podawany
jednoczesnie z innymi weterynaryjnym produktami leczniczymi takimi jak leki przeciw pasozytom
zewnetrznym i wewnetrznym, leki przeciwdrobnoustrojowe, przeciwzapalne oraz szczepionki.

Jezeli szczepionka(i) jest podawana w tym samym czasie co leczenie lokiwetmabem, szczepionka
powinna by¢ podana w inne miejsce niz podano lokiwetmab.

Przedawkowanie:

W laboratoryjnych badaniach dotyczacych przedawkowania nie obserwowano innych niz wymienione
w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

W przypadku wystgpienia niepozadanych objawow klinicznych po przedawkowaniu nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja nadwrazliwosci' (anafilaksja (ciezka reakcja alergiczna), obrzek pyska (opuchlizna),
pokrzywka)

Wymioty?, biegunka?

Objawy neurologiczne (ataksja, drgawki, konwulsje)

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Bol w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk w miejscu wstrzyknigcia

Objawy kliniczne chor6b o podlozu immunologicznym (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna o podiozu
immunologicznym, matoptytkowos¢ o podtozu immunologicznym (niska liczba trombocytow))

! W przypadku wystgpienia takich reakcji nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.
2 Moze wystapi¢ w zwiazku z reakcjami nadwrazliwosci. W razie potrzeby nalezy stosowaé leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskérne.

Unika¢ nadmiernego wstrzasania i spieniania roztworu. Podawac cata zawartos¢ fiolki (1 ml).
Dawkowac zgodnie z ponizszym schematem. Dla psow o masie ciata powyzej 40 kg, nalezy podac
zawarto$¢ wigcej niz jednej fiolki jako jedng dawke. W takich przypadkach nalezy pobraé cata
zawarto$¢ ze wszystkich wymaganych fiolek do jednej strzykawki. Przed podaniem roztwory nalezy

delikatnie wymiesza¢ obracajac trzy- lub czterokrotnie strzykawka.

Dawkowanie i schemat leczenia

Zalecana, minimalng dawka jest 1 mg/kg masy ciata, raz na miesigc. Potrzeba zastosowania
powtdrnego lub dtugoterminowego leczenia u psow z alergicznym zapaleniem skory powinna opieraé
si¢ na ocenie potrzeb indywidualnego pacjenta, w tym ocenie przez lekarza weterynarii mozliwosci
unikania/eliminacji bodzca stymulujacego (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”). Dawkowa¢ zgodnie z
ponizszym schematem:
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CYTOPOINT moc (mg) i liczba fiolek podawanego produktu

Masa ciala psa (kg) 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
3,0-10,0 1
10,1-20,0 1
20,1-30,0 1
30,1-40,0 1
40,1-50,0 1 1
50,1-60,0 2
60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Unika¢ nadmiernego wstrzasania i spieniania.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub etykiecie butelki po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

EU/2/17/205/001-012

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke po 1 ml, 2 fiolki po 1 ml lub 6 fiolek po 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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.

nadmésti 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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