maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

CYTOPOINT

10 mg, solutie injectabila pentru caini
20 mg, solutie injectabila pentru céini
30 mg, solutie injectabila pentru céini
40 mg, solutie injectabila pentru céini

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA Rue Laid Burniat 1 1348 Louvain-la-Neuve BELGIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CYTOPOINT 10 mg, solutie injectabila pentru céini
CYTOPOINT 20 mg, solutie injectabila pentru caini
CYTOPOINT 30 mg, solutie injectabila pentru caini
CYTOPOINT 40 mg, solutie injectabila pentru caini

Lokivetmab

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I ALTE INGREDIENTE
Substanta activa:
Fiecare flacon de 1 ml contine:

CYTOPOINT 10 mg:

Lokivetmab* 10 mg
CYTOPOINT 20 mg:
Lokivetmab* 20 mg
CYTOPOINT 30 mg:
Lokivetmab* 30 mg
CYTOPOINT 40 mg:
Lokivetmab* 40 mg

* Lokivetmab este un anticorp monoclonal caninizat exprimat prin tehnici de recombinare n celule ovariene de hamster chinezesc (CHO)

4. INDICATII

Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la caini.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cainii cu greutate corporala mai mica de 3 kg.

6. REACTII ADVERSE

Tn cazuri rare, pot apérea reactii de hipersensibilitate (anafilaxie, edem facial, urticarie). In astfel de cazuri, trebuie administrat imediat un
tratament adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate c are prezinta reactii advers e)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Th acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect,
va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare subcutanata.
A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei. Se administreaza intregul continut (1 ml) din flacon.

Doza conform schemei de dozare de mai jos. Pentru cainii de peste 40 kg, continutul a mai mult de un flacon este necesar pentru
administrarea unei singure doze. In aceste cazuri, sa retrage continutul corespunzator din fiecare flacon necesar, in aceeasi seringa. Pentru
a permite amestecarea solutiei, se rastoarna usor seringa de trei sau de patru ori Tnainte de administrare.

Dozare si schema de tratament:

Doza minima recomandata este de 1 mg / kg greutate corporald, o data pe luna.

Doza conform schemei de dozare de mai jos:

Concentratie CYTOPOINT (mg) care trebuie administrate
Greutateacgi(:]rgﬁli'ala (kg) a 10 20 30 40

3,0-10,0 1 flacon
10,1-20,0 1 flacon
20,1-30,0 1 flacon
30,1-40,0 1 flacon
40,1-50,0 1 flacon 1 flacon
50,1-60,0 2 flacoane
60,1-70,0 1 flacon 1 flacon
70,1-80,0 2 flacoane

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP. Perioada de valabilitate dupa prima
deschidere a flaconului: a se utiliza imediat.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti. Inducerea unor astfel de anticorpi este mai
putin frecventa si poate fi fara nici un efect (anticorpi anti- medicament tranzitorii) sau poate avea ca rezultat o scadere considerabila a
eficacitatii (anticorpi anti- medicament persistenti) la animalele care au raspuns anterior la tratament.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Tn cazurile cu dermatité atopica, este recomandat s fie investigati si s& se trateze factori de risc, cum ar fi infectii/infestéri bacteriene, fungice
sau parazitare (de exemplu purici si acarienii raiei).

Se recomanda monitorizarea cainilor pentru infectii bacteriene asociate cu dermatita atopica, in special in timpul primelor saptamani de
tratament.

Tn cazul in care nu se observa nici un raspuns sau raspunsul este limitat in termen de o lund dupa administrarea initiala, o imbunatétire a
raspunsului poate fi observata dupa administrarea unei a doua doze o luna mai tarziu. Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezinta
un raspuns mai bun dupa o a doua doza, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare tratamente alternative.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.

Auto-injectarea accidentala poate avea ca rezultat un raspuns imun la lokivetmab. Nu este asteptat ca acest lucru sa determine reactii
adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetata poate creste riscul reactiilor de hipersensibilitate.

Tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei; Prin urmare, nu este recomandata utilizarea in
perioada de gestatie, lactatie sau la animalele de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tn studiile de teren nu a fost observata existenta interactiuni medicamentoase, unde lokivetmab a fost administrat concomitent cu alte produse
medicinale veterinare, cum ar fi endo- si ectoparaziticide, antimicrobiene, anti-inflamatorii si vaccinuri.

Daca un vaccin (vaccinuri) va/vor fi administrate Tn acelasi timp cu tratamentul cu lokivetmab, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat intr-
un loc diferit de cel al administrarii de lokivetmab.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu au fost observate alte reactii adverse, decét cele mentionate la sectiunea 6, in studiile de supradozare de laborator.
Tn cazul semnelor clinice adverse dupa supradozare cainele trebuie tratat simptomatic.
Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/

15. ALTE INFORMATII
Ambalajul primar: flacon cu doza unica de sticla incolora, tip |, cu dop de cauciuc fluorobutil. Ambalajul secundar: cutie din carton.
Dimensiuni de ambalaj:

CYTOPOINT 10 mg solutie injectabila pentru caini:
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane cu 1 mi

CYTOPOINT 20 mg solutie injectabila pentru céini:
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg solutie injectabila pentru caini:
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 40 mg solutie injectabila pentru caini:
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml
Cutie de carton cu 6 flacoane cu 1 ml
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Tel/lFax: 0262-211.964, www.maravet.com
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