ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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

Substancja czynna:

Kazda 1ml fiolka zawiera:

CYTOPOINT 10 mg:

Lokiwetmab* 10 mg
CYTOPOINT 20 mg:

Lokiwetmab* 20 mg
CYTOPOINT 30 mg:

Lokiwetmab* 30 mg
CYTOPOINT 40 mg:

Lokiwetmab* 40 mg

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

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Produkt powinien by¢ przezroczysty lub opalizujacy bez zadnych widocznych czasteczek
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawow Klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

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



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Lokiwetmab moze indukowac¢ przejsciowg lub trwalg produkcje przeciwcial przeciw produktowi.
Wytwarzanie takich przeciwciat jest niezbyt czeste i moze nie mie¢ wplywu (przejsciowe przeciwciata
na lek) lub moze powodowac¢ zauwazalny spadek skutecznosci produktu (trwate przeciwciala na lek) u
zwierzat, ktore poprzednio odpowiadaty na leczenie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy wzig¢ pod uwage, iz unikanie lub eliminacja alergenu jest waznym czynnikiem majacym
wplyw na skuteczno$¢ leczenia alergicznego zapalenia skory. Podczas leczenia swigdu zwigzanego z
alergicznym zapaleniem skory przy uzyciu lokiwetmabu, nalezy zbadacé i leczy¢ wszystkie przyczyny
lezace u podstaw (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory, nadwrazliwose
na pokarm); produkt nie jest wskazany do stosowania jako dlugotrwata terapia podtrzymujaca jesli
zagrazajacy antygen(y) moze by¢ skutecznie unikany lub eliminowany. Ponadto, w przypadkach
alergicznego zapalenia skdry i atopowego zapalenia skory, zaleca si¢ by zbada¢ i leczy¢ czynniki
wiktajace takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze lub pasozytnicze (np. pchly lub §wierzbowce).

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

Jezeli w ciggu miesigca po podaniu pierwszej dawki nie bedzie odpowiedzi na leczenie lub bgdzie 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 ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapi¢ reakcja alergiczna, wlaczajac anafilaksje.

Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac reakcje immunologiczng na lokiwetmab. Nie jest
spodziewane, by spowodowato to jakickolwiek dziatanie niepozadane, jednakze powtorna
samoiniekcja podwyzsza ryzyko wystapienia reakcji alergiczne;.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Reakcje nadwrazliwos$ci (anafilaksja, obrzgk pyska, pokrzywka) byly w rzadkich przypadkach
zglaszane w raportach spontanicznych. Wowczas nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

W raportach spontanicznych w rzadkich przypadkach zgtaszano wystgpowanie wymiotow i biegunek,
ktore moga wystapi¢ w polaczeniu z reakcjami nadwrazliwosci. W razie potrzeby nalezy wdrozy¢
leczenie.

Rzadko obserwowano objawy neurologiczne (drgawki, konwulsje, ataksja) w raportach
spontanicznych po uzyciu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

W raportach spontanicznych w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie zaburzen
w miejscu podania (bél w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia).



W raportach spontanicznych w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie objawow
klinicznych choréb o podtozu immunologicznym, takich jak niedokrwisto$¢ hemolityczna czy
trombocytopenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone; dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy, laktacji lub u zwierzat
przeznaczonych do rozrodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono zadnych interakcji w badaniach terenowych, w ktérych lokiwetmab byt podawany
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnym takimi jak leki przeciw pasozytom

zewngtrznym 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Unika¢ nadmiernego wstrzasania i spieniania roztworu. Podawac¢ catg zawartos¢ fiolki (1 ml).
Dawkowac¢ zgodnie z ponizszym schematem. Dla pséw o masie ciata powyzej 40 kg, nalezy podac
zawarto$¢ wigcej niz jednej fiolki, jako jedng dawke. W takich przypadkach nalezy pobra¢ catg
zawartos$¢ 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 ciala, raz na miesiac.

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 4.5). Dawkowac
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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W laboratoryjnych badaniach dotyczacych przedawkowania nie obserwowano innych niz wymienione
w punkcie 4.6 dzialan niepozadanych.

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

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty dermatologiczne. Leki stosowane w zapaleniu skory, z
wylaczeniem kortykosteroidow.

Kod ATCvet: QD11AH91

Lokiwetmab jest psim 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 dzialajac przeciwzapalnie.

W laboratoryjnym modelu badan wykazano, ze rozpoczgcie dziatania przeciwswiadowego
lokiwetmabu nastgpuje 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 pséw wykazywata nieznaczng lub brak odpowiedzi klinicznej na lokiwetmab. Jest to
prawdopodobnie wynikiem bardzo wyspecjalizowanego mechanizmu dziatania lokiwetmabu w
kontekscie ztozonej choroby i heterogenicznej patogenezy. Patrz takze punkt 4.5 CHPLW.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny
Trehaloza dwuwodna

Disodu edetynian

Metionina

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

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

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C.)

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie: jednodawkowa, przezroczysta, fiolka ze szkta typu | z chlorobutylowym
gumowym korkiem.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

CYTOPOINT 10 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 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 fiolka po 1 ml, 2 fiolkami po 1 ml lub 6 fiolkami po 1 ml.

CYTOPOINT 40 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.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

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

EU/2/17/205/001-012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoérey substancji biologicznie czynnej

Zoetis Inc.

601 Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
USA

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i

adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CYTOPOINT 10 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 20 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 30 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 40 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
lokiwetmab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1x1ml
2x1ml
6x1ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

E E Pies

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie podskérne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

12



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesig¢/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed $wiattem.

Unika¢ nadmiernego wstrzasania.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM |
NIEDOSTEPNYMDLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

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

EU/2/17/205/009 10 mg/mi 1 fiolka
EU/2/17/205/001 10 mg/mi 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
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EU/2/17/205/011
EU/2/17/205/005
EU/2/17/205/006
EU/2/17/205/012
EU/2/17/205/007
EU/2/17/205/008

30 mg/ml
30 mg/mi
30 mg/ml
40 mg/ml
40 mg/ml
40 mg/ml

1 fiolka
2 fiolki
6 fiolek
1 fiolka
2 fiolki
6 fiolek

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):{numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA 1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CYTOPOINT 10 mg roztwér do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 20 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 30 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 40 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow
lokiwetmab

‘ad

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1ml

4.  DROGA (-1) PODANIA

S.C.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesig¢/rok}

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
CYTOPOINT 10 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 20 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 30 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
CYTOPOINT 40 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
CYTOPOINT 10 mg roztwér do wstrzykiwan dla pséw

CYTOPOINT 20 mg roztwoér do wstrzykiwan dla psow

CYTOPOINT 30 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow

CYTOPOINT 40 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow

lokiwetmab

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Substancja czynna:

Kazda 1ml fiolka zawiera:

CYTOPOINT 10 mg:

Lokiwetmab* 10 mg
CYTOPOINT 20 mg:

Lokiwetmab* 20 mg
CYTOPOINT 30 mg:

Lokiwetmab* 30 mg
CYTOPOINT 40 mg:

Lokiwetmab* 40 mg

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowac u psoOw o masie ciata mniejszej niz 3 kg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja, obrzek pyska, pokrzywka) byty w rzadkich przypadkach
zgtaszane w raportach spontanicznych. Woweczas nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

W raportach spontanicznych w rzadkich przypadkach zgtaszano wystgpowanie wymiotow i biegunek,
ktore moga wystagpi¢ w potaczeniu z reakcjami nadwrazliwosci. W razie potrzeby nalezy wdrozy¢
leczenie.

Rzadko obserwowano objawy neurologiczne (drgawki, konwulsje, ataksja) w raportach
spontanicznych po uzyciu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

W raportach spontanicznych w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystgpowanie zaburzen
w miejscu podania (bél w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia).

W raportach spontanicznych w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie objawdw
Klinicznych choréb o podtozu immunologicznym, takich jak niedokrwisto$¢ hemolityczna czy
trombocytopenia.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

tal

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie podskaérne.

Unika¢ nadmiernego wstrzasania i spieniania roztworu. Podawac cata zawartosc¢ fiolki (1 ml).
Dawkowa¢ zgodnie z ponizszym schematem. Dla pséw o masie ciala 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¢ obracajgc trzy- lub czterokrotnie strzykawka.

Dawkowanie i schemat leczenia

Zalecang, minimalng dawka jest 1 mg/kg masy ciala, raz na miesigc. Potrzeba zastosowania
powtornego lub dtugoterminowego leczenia u psoéw z alergicznym zapaleniem skory powinna opierac¢
si¢ na ocenie potrzeb indywidualnego pacjenta, w tym ocenie przez lekarza weterynarii mozliwosci
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unikania/eliminacji bodzca stymulujacego (patrz punkt 12). Dawkowa¢ 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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ nadmiernego wstrzasania i spieniania.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C.)

Nie zamrazad.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy wziaé pod uwagge, iz unikanie lub eliminacja alergenu jest waznym czynnikiem majgcym
wplyw na skuteczno$¢ leczenia alergicznego zapalenia skory. Podczas leczenia §wigdu zwigzanego z
alergicznym zapaleniem skory przy uzyciu lokiwetmabu, nalezy zbada¢ i leczy¢ wszystkie przyczyny
lezgce u podstaw (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skéry, nadwrazliwo$é
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 skdry i atopowego zapalenia skory, zaleca si¢ by zbadac i leczy¢ czynniki
wiktajgce przypadki atopowego zapalenia skory takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze lub
pasozytnicze (np. pchly, Swierzbowce).

Zaleca sie kontrole psow w kierunku zakazen bakteryjnych towarzyszacych atopowemu zapaleniu
skory, szczegolnie podczas pierwszych tygodni leczenia.

Jezeli w ciggu miesigca po podaniu pierwszej dawki nie bedzie odpowiedzi na leczenie lub begdzie ona
ograniczona, poprawa moze by¢ obserwowana po podaniu drugiej dawki miesigc po6zniej. Jednakze,
jezeli pies nie wykazuje poprawy po podaniu drugiej dawki, lekarz weterynarii powinien rozwazy¢
zastosowanie innego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystgpi¢ reakcja alergiczna, wiaczajgc anafilaksje.
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac reakcj¢ immunologiczng na lokiwetmab. Nie
spodziewa sig, by spowodowalo to jakiekolwiek dziatanie niepozadane, jednakze powtorna

samoiniekcja podwyzsza ryzyko wystapienia reakcji alergicznej.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone; dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy, laktacji lub 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 produktami leczniczymi weterynaryjnym takimi jak leki przeciw pasozytom
zewngtrznym 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 (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W laboratoryjnych badaniach dotyczacych przedawkowania nie obserwowano innych niz wymienione
w punkcie 6 dziatan niepozadanych.

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

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

LekOw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie bezposrednie: jednodawkowa, przezroczysta, fiolka ze szkla typu I z chlorobutylowym
gumowym korkiem.

Opakowanie zewnetrzne: pudelko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

CYTOPOINT 10 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 20 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 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 wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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