PRILOHA I

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
Léciva latka:
Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje:
CYTOPOINT 10 mg:
Lokivetmabum* 10 mg
CYTOPOINT 20 mg:
Lokivetmabum* 20 mg
CYTOPOINT 30 mg:
Lokivetmabum* 30 mg
CYTOPOINT 40 mg:
Lokivetmabum* 40 mg

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

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ptipravek je Ciry az opalescentni bez viditelnych castic.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

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

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lokivetmab mize vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti ptipravku. Tvorba téchto
protilatek je neobvykla a nemusi mit zadny tcinek (pfechodnad tvorba protilatek proti ptipravku) nebo



muze vést ke znatelnému snizeni G€innosti (trvala tvorba protilatek proti ptipravku) u zvirat, ktera
diive reagovala na lécbu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Dulezitym faktorem Gspé&sné 1écby alergické dermatitidy je vyhnout se alergenu nebo ho eliminovat.
Pii 1éEbé pruritu spojeného s alergickou dermatitidou lokivetmabem vysSetiete a 1é¢ete vSechny
primarni pii¢iny (napf. alergii na blesi kousnuti, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na potraviny);
tento piipravek neni urcen k dlouhodobé udrzovaci terapii, pokud je mozné se drazdivému alergenu
(alergenim) vyhnout nebo ho eliminovat. Dale se v ptipad¢ alergické dermatitidy a atopické
dermatitidy doporucuje vySetiit a 1é¢it komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisnové nebo
parazitarni infekce/infestace (napt. blechami nebo svrabem).

Zvlaste beéhem prvnich tydnid 1é¢by se doporucuje sledovat u psti 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 zndmky zlepSeni

odezvy po druhé davce, mél by veterinarni 1ékat zvazit volbu jiné 1é¢by.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

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

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaZnost)

Hypersenzitivni reakce (anafylaxe, facialni edém, kopiivka) byly zaznamenany ve vzacnych piipadech
ve spontannich hlasenich. V téchto ptipadech je tfeba okamzité zahajit vhodnou 1écbu.

Vyskyt zvraceni a/nebo prajmu byl zaznamenan ve vzacnych ptipadech ve spontannich hlasenich a
muiiZze nastat v souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi. Lécba by méla byt zahajena podle potieby.

Neurologické ptiznaky (zachvaty, kiece nebo ataxie) byly vzacné pozorovany ve spontannich
hlasenich po pouziti tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku.

Obtize v misté aplikace (bolest v misté vpichu, otok v misté vpichu) byly zaznamenany ve velmi
vzacnych piipadech ve spontannich hlasenich.

Klinické ptiznaky imunitné podminénych onemocnéni, jako je hemolytickd anémie nebo
trombocytopenie, byly zaznamenany ve velmi vzacnych ptipadech ve spontannich hlasenich.

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zviiat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7  Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace,
a proto neni doporucené pouziti béhem btezosti, laktace nebo u chovnych zvirat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
V terénnich studiich pii podani lokivetmabu sou¢asné 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.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Subkutanni podani.

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

Podavejte podle davkovaci tabulky nize. K podani jedné davky je u psti nad 40 kg téeba vice nez jedné
injek¢ni lahvicky. V téchto pripadech odeberte odpovidajici mnozstvi z kazdé injekéni lahvicky do
stejné stiikacky. Pied podanim opatrné tfikrat az ¢tyfikrat obrat'te stiikac¢ku, aby doslo k promiseni
roztoku.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Minimalni doporucena davka je 1 mg/kg z.hm. jednou mési¢né. Potfeba opakované nebo dlouhodobé
1é¢by u pst s alergickou dermatitidou by méla vychazet z potieb konkrétniho pacienta, véetné toho, ze
prislusny veterinarni 1ékaf posoudi moznost vyhnout se/eliminovat alergenni podnét. (viz také bod
4.5). Podavejte podle davkovaci tabulky nize:

CYTOPOINT sila (mg) a pocet lahvi¢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




410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné dalsi nezadouci G¢inky kromé téch uvedenych v odstavci 4.6 nebyly v laboratornich studiich
predavkovani pozorovany.

V ptipad¢ nezadoucich klinickych ptiznakii po ptedavkovani je tfeba psa 1écit symptomaticky.
4.11 Ochranné(é) Ihata(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné dermatologické preparaty. Latky na dermatitidu, mimo
kortikosteroidy.

ATCvet kdd: QD11AH91

Lokivetmab je kaninizovana monoklonalni protilatka (mAb) namifena specificky proti psimu
interleukinu -31. Blokovani IL-31 pomoci lokivetmabu bréani vazbé IL-31 na jeho koreceptor, a tim
inhibuje bunéénou signalizaci a poskytuje ulevu od pruritu spojeného s atopickou dermatitidou a ma
protizanétlivy ucinek.

V modelové laboratorni studii vykazal lokivetmab nastup uéinnosti proti pruritu v prvnim ¢asovém
bodé 8 hodin po podani.

V terénnich studiich do 9 mésicl bylo prokazano, ze 1écba psii s atopickou dermatitidou ma ptiznivy
ucinek na zmimnéni pruritu a zmirnéni zavaznosti onemocnéni hodnocené podle ,,Canine Atopic
Dermatitis Extent and Severity Index (CADESI)* stupném 03. Nizkou nebo Zzadnou klinickou
odpovéd na lokivetmab vykazoval pouze maly pocet pst. To je pravdépodobné zplisobeno vysoce
cilenym mechanismem uc¢inku lokivetmabu v souvislosti se slozitosti onemocnéni a riznorodou
patogenezi. Viz odstavec 4.5 SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrét histidin-hydrochloridu
Dihydrét trehalosy

Dihydrét dinatrium-edetatu
Methionin

Polysorbat 80

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Uchovéavejte v pivodnim obalu.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Priméarni obal: Jednodavkové ¢iré sklenéné injekéni lahvicky typu | s chlorobutylovou gumovou
zatkou.

Sekundarni obal: papirova krabicka.

Velikosti baleni:

CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy:

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

CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou o objemu 1 ml, 2 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injek¢ni roztok pro psy:

Papirova krabi¢ka s 1 injekéni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injekénimi lahvi¢kami o objemu 1 ml nebo
6 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabi¢ka s 1 injek&ni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injekénimi lahvi¢kami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/205/001-012

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/04/2017



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE,BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

Zoetis Inc.

601 Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
USA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 30 mg injekéni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy
Lokivetmabum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje 10 mg Lokivetmabum.
Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje 20 mg Lokivetmabum.
Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje 30 mg Lokivetmabum.
Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje 40 mg Lokivetmabum.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

1x1ml
2x1ml
6x1ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

E E Pes.

| 6. INDIKACE

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkuténni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

12



9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu. Chrante pied svétlem.
Vyhnout se nadmérnému protiepavani.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 injek¢ni lahvicka
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 injekéni lahvicky
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 injek¢nich 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
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EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 injek¢ni lahvicka
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 injek¢ni lahvicky
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 injekénich lahvicek

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CYTOPOINT 10 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 30 mg injekéni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy
Lokivetmabum

‘ad

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 30 mg injeké¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injekéni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CYTOPOINT 10 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 30 mg injekéni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy
Lokivetmabum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Léciva latka:
Kazda 1 ml injek¢ni lahvicka obsahuje:
CYTOPOINT 10 mg:

Lokivetmabum* 10 mg
CYTOPOINT 20 mg:

Lokivetmabum* 20 mg
CYTOPOINT 30 mg:

Lokivetmabum* 30 mg

CYTOPOINT 40 mg:
Lokivetmabum* 40 mg

*Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich
technik v bunééné linii ovaridlnich bunék ¢inského kiecka (CHO).
4, INDIKACE

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

5. 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.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Hypersenzitivni reakce (anafylaxe, facialni edém, kopiivka) byly zaznamenany ve vzacnych piipadech
ve spontannich hlasenich. V téchto ptipadech je tieba okamzité zahajit vhodnou 1é¢bu.

Vyskyt zvraceni a/nebo prijmu byl zaznamenan ve vzacnych pripadech ve spontannich hlasenich a
miuiZe nastat v souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi. Lécba by méla byt zahajena podle potieby.

Neurologické piiznaky (zachvaty, kiece nebo ataxie) byly vzacné pozorovany ve spontannich
hlasenich po pouziti tohoto veterinarniho léc¢ivého ptipravku.

Obtize v misté aplikace (bolest v mist& vpichu, otok v misté vpichu) byly zaznamenany ve velmi
vzacnych piipadech ve spontannich hlasenich.

Klinické ptiznaky imunitné podminénych onemocnéni, jako je hemolytickd anémie nebo
trombocytopenie, byly zaznamenany ve velmi vzacnych piipadech ve spontdnnich hlasenich.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetifenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

-

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Subkuténni podani.

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

Podavejte podle davkovaci tabulky nize. K podani jedné davky je u psi nad 40 kg tfeba vice nez jedné
injek¢ni lahvicky. V téchto ptipadech odeberte odpovidajici mnozstvi z kazdé injekéni lahvicky do
stejné stiikacky. Pied 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 mési¢né. Potieba opakované nebo dlouhodobé
1é¢by u pst s alergickou dermatitidou by méla vychazet z potteb konkrétniho pacienta, v¢etné toho, Ze
ptislu$ny veterinarni 1ékat posoudi moznost vyhnout se/eliminovat alergenni podnét. (viz také bod 12).
Podavejte podle davkovaci tabulky nize:
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CYTOPOINT sila (mg) a pocet lahvic¢ek 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

0. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyhnout se nadmérnému protfepavani nebo napénéni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat 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 veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: pouzijte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Lokivetmab mize vyvolat piechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti ptipravku. Tvorba téchto
protilatek je neobvykla a nemusi mit Zadny ucinek (pfechodna tvorba protilatek proti ptipravku) 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 pouziti u zvifat:

Dulezitym faktorem tspésné 1é¢by alergické dermatitidy je vyhnout se alergenu nebo ho eliminovat.
Pii 1éEbé pruritu spojeného s alergickou dermatitidou lokivetmabem vysetiete a 1éCete viechny
primarni pticiny (napf. alergii na blesi kousnuti, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na potraviny);
tento piipravek neni urcen k dlouhodobé udrzovaci terapii, pokud je mozné se drazdivému alergenu
(alergeniim) vyhnout nebo ho eliminovat. Dale se v ptfipad¢ alergické dermatitidy a atopické
dermatitidy doporucuje vysetfit a 1é¢it komplikujici faktory, jako jsou bakteridlni, plisnové nebo
parazitarni infekce/infestace (napt. blechami nebo svrabem).

Zv1asté béhem prvnich tydnti 1é¢by se doporucuje sledovat u psu 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 zlepsSeni

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

Zv1astni opatieni uréené osobdm. které podavaji veterindrni 1é&ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢ ndhodného samopodani se mize objevit hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe.

Nahodné samopodani muzZe navodit imunitni odpovéd’ na lokivetmab. Neocéekava se, Ze by toto mélo
zpisobit nezadouci G€inky, avSak opakované samopodéani mize zvysit riziko hypersenzitivnich reakei.

V piipad¢ ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékaii.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pitipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace,
a proto neni doporuceno pouziti béhem biezosti, laktace nebo u chovnych zvifat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

V terénnich studiich pii podani lokivetmabu soucasné s veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky, jako jsou
endo- a ektoparazitika, antimikrobika, protizanétlivé latky a vakciny, nebyly pozorovany zadné 1ékové
interakce.

Pti podani vakcin ve stejnou dobu jako tento veterinarni 1é¢ivy piipravek se doporucuje kazdou injekci
podat na jiné misto.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Z4dné dalsi nezadouci Gi¢inky kromé téch uvedenych v odstavci 6 nebyly v laboratornich studiich
predavkovani pozorovany.

V ptipadé nezadoucich klinickych ptiznakt po pfedavkovani je tfeba psa 1écit symptomaticky.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Primarni obal: Jednodavkové &iré sklenéné injekéni lahvicky typu | s chlorobutylovou gumovou
zatkou.

Sekundarni obal: papirova krabicka.

Velikosti baleni:

CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 1 injekeni lahvi¢kou o objemu 1 ml, 2 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml nebo
6 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou o objemu 1 ml, 2 injekénimi 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 injekéni lahvi¢kou o objemu 1 ml, 2 injek¢nimi 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 injekéni lahvickou o objemu 1 ml, 2 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml nebo

6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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