PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CYTOPOINT 10 mg injek¢ni 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 KVANTITATIVN] SLOZEN{
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 bunécné linii ovarialnich buné¢k ¢inského kiecka (CHO).

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ptipravek je Ciry az opalescentni bez viditelnych ¢astic.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u psi.
4.3 Kontraindikace

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



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lokivetmab miize vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti ptipravku. Tvorba téchto
protilatek je neobvykla a nemusi mit zadny uc¢inek (pfechodna tvorba protilatek proti ptipravku) nebo
muze vést ke znatelnému snizeni u¢innosti (trvala tvorba protilatek proti piipravku) u zvitat, ktera
diive reagovala na lécbu.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

V pripad¢ atopické dermatitidy se doporucuje vysettit a 1é¢it komplikujici faktory, jako jsou
bakterialni, plisiiové nebo parazitarni infekce/infestace (napt. blechami nebo svrabem).

Zvl1asté beéhem prvnich tydnt 1é¢by se doporucuje sledovat u psti bakterialni infekce spojené
s atopickou dermatitidou.

Pokud je pozorovana pouze omezena nebo zadné odezva béhem jednoho mésice po prvni davce, mize
dojit ke zlepSeni az po druhé davce o mésic pozdéji. Nicméné jestlize pes nevykazuje znamky zlepSeni

odezvy po druhé davce, mél by veterinarni 1ékaf zvazit volbu jiné 1éCby.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

Nahodné samopodani mize navodit imunitni odpovéd’ na lokivetmab. Neocekava se, ze by toto mélo
zpusobit nezadouci ucinky, avsak opakované samopodani miize zvysit riziko hypersenzitivnich reakci.

V ptipad¢ ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Hypersenzitivni reakce (anafylaxe, facidlni edém, koptivka) se mohou objevit ve vzacnych ptipadech.
V téchto pripadech je tfeba okamzité zahajit vhodnou 1écbu.

Zvraceni a/nebo prijem byly téZ zaznamenany ve vzacnych ptipadech a mohou se vyskytnout v
souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi. Lécba by méla byt zahajena podle potieby.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(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 mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

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

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace,
a proto neni doporucené pouziti béhem btezosti, laktace nebo u chovnych zvitat.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
V terénnich studiich pti podani lokivetmabu soucasné s veterinarnimi lécivymi pfipravky, jako jsou

interakce.

Pokud je tfeba podat vakcinu(y) ve stejnou dobu jako lokivetmab, musi byt vakcina(y) podana(y) na
jiném misté nez lokivetmab.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob 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 tfeba vice nez jedné
injekéni lahvicky. V téchto ptipadech odeberte odpovidajici mnozstvi z kazdé injekéni lahvicky do
stejné stiikacky. Pfed podanim opatrné tiikrat az ¢tytikrat obrat'te sttikacku, aby doslo k promiseni
roztoku.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Minimalni doporucena davka je 1 mg/kg z.hm. jednou mési¢ne. Podavejte podle davkovaci tabulky
nize:

Sila CYTOPOINT k podani (mg)
Ziva hmotnost psa 10 20 30 40
(kg)
3,0-100 llai:I\J;:élI(éani
20,1-30,0 :aiilgfél;éani
30,1-40,0 llai]n‘J; ieél;éani
40.1-50.0 llai:I\J;:élI(éani llai:I\J;:élI(éani
50,1-60,0 IZailn‘J;ieél;éyni
70,1-80,0 IZailn‘J;ieél;éyni




4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z4dné dalsi nezadouci Gi¢inky kromé téch uvedenych v odstavci 4.6 nebyly v laboratornich studiich
predavkovani pozorovany.

V ptipadé nezadoucich klinickych ptiznakl po pfedavkovani je tieba psa 1éCit symptomaticky.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Jiné dermatologické preparaty. Latky na dermatitidu, mimo
kortikosteroidy.
ATCvet kod: QD11AH91

Lokivetmab je kaninizovana monoklonalni protilatka (mAb) namifend specificky proti psimu
interleukinu -31. Blokovani IL-31 pomoci lokivetmabu brani vazb¢ IL-31 na jeho koreceptor, a tim
inhibuje bunécnou signalizaci a poskytuje tlevu od pruritu spojeného s atopickou dermatitidou a ma
protizanétlivy ucinek.

V modelové laboratorni studii vykazalo lokivetmab nastup G€innosti proti pruritu v prvnim casovém
bod¢ 8 hodin po podani.

V terénnich studiich do 9 mésict bylo prokazano, ze 1é¢ba psu s atopickou dermatitidou ma piriznivy
ucinek na zmirnéni pruritu a zmirnéni zavaznosti onemocnéni hodnocené podle ,,Canine Atopic
Dermatitis Extent and Severity Index (CADESI)“ stupném 03. Nizkou nebo zadnou klinickou
odpovéd’ na lokivetmab vykazoval pouze maly pocet psti. To je pravdépodobné zplisobeno vysoce
cilenym mechanismem tc¢inku lokivetmabu v souvislosti se slozitosti onemocnéni a riiznorodou
patogenezi. Viz odstavec 4.5 SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin- hydrochloridu
Dihydrat trehalosy
Dinatrium-edetat

Methionin

Polysorbat 80

Voda na injekci

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

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Primarni obal: Jednodavkové ciré sklenéné injekéni lahvicky typu I s fluorobutylovou gumovou
zatkou.

Sekundarni obal: papirova krabicka.

Velikosti baleni:

CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 2 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirova krabicka s 6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injek¢ni roztok pro psy:
Papirovéa krabicka s 2 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirovéa krabicka s 6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injekéni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 2 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirova krabicka s 6 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml
CYTOPOINT 40 mg injekéni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 2 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirova krabicka s 6 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/205/001-008



9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/04/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (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

DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



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 ptibalové 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 lécivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Endotoxin: Poskytnout vysledky méteni endotoxinil pro prvnich 20 Sarzi uvolnénych na trh EU
a provést revizi specifikace, pokud bude opravnénd. Udaje poskytnout do 12 mésici od udéleni
registrace.

Stabilita G¢inné latky: Zadatel musi dokongit probihajici hodnoceni stability lokivetmabu po dobu 36
mesictl pro rizné velikosti Sarzi. Findlni hodnotici zpravy pro probihajici studie stability je tfeba
poskytnout do dubna 2018 pro 300 I a do listopadu 2019 pro 2 000 1.



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 injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy
Lokivetmabum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALEN{

2x1ml
6x 1 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

ﬂ Pes.

| 6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODAN]

Subkutanni podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

12



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

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu. Chraiite pted svetlem.
Vyhnout se nadmérnému protiepavani.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou 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 ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat 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/2/17/205/001 10 mg/ml 2 injekéni lahvigky
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 injekénich lahvigek
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 injekéni lahvigky
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 injekénich lahvigek
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 injekéni lahvigky
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 injekénich lahvigek
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 injekéni lahvigky
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 injekénich lahvigek

13



| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

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

INJEKCNI LAHVICKA -1 ml

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
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

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

15



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 injek¢ni roztok pro psy
CYTOPOINT 40 mg injek¢ni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI 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 injekéni roztok pro psy

CYTOPOINT 20 mg injekcni roztok pro psy

CYTOPOINT 30 mg injekcni roztok pro psy

CYTOPOINT 40 mg injekcni roztok pro psy

Lokivetmabum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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 bunék ¢inského kiecka (CHO).

4. INDIKACE

Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u psi.

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, koptivka) se mohou objevit ve vzacnych ptipadech.
V téchto piipadech je tfeba okamzité zahajit vhodnou 1écbu.

Zvraceni a/nebo prijem byly téZ zaznamenany ve vzacnych ptfipadech a mohou se vyskytnout v
souvislosti s hypersenzitivnimi reakcemi. Lécba by méla byt zahajena podle potieby.

Cetnost nezadoucich ¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki 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

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODAN{
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 tfeba vice nez jedné
injek¢ni lahvicky. V téchto ptipadech odeberte odpovidajici mnozstvi z kazdé injekéni lahvicky do
stejné stiikacky. Pfed podanim opatrné tfikrat az ¢tyfikrat obrat'te stiikacku, aby doslo k promiseni
roztoku.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Minimalni doporucena davka je 1 mg/kg z.hm. jednou mésicné. Podavejte podle davkovaci tabulky
nize:
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Sila CYTOPOINT k podani (mg)
Ziva hmotnost psa 10 20 30 10
(kg)
s itk
50,1-60,0 IZai:I‘J;ieél;éyni
70,1-80,0 lZaihn‘{'ieél;(éyni

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyhnout se nadmérnému protiepavani nebo napénéni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu. Chraiite pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: pouzijte ihned.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Lokivetmab miize vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti ptipravku. Tvorba téchto
protilatek je neobvykla a nemusi mit zadny uc¢inek (pfechodna tvorba protilatek proti ptipravku) nebo
muze vést ke znatelnému snizeni u¢innosti (trvala tvorba protilatek proti piipravku) u zvirat, ktera
diive reagovala na lécbu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

V ptipadé atopické dermatitidy se doporucuje vysettit a 1€¢it komplikujici faktory, jako jsou
bakterialni, plisiové nebo parazitarni infekce/infestace (napt. blechami nebo svrabem).

Zvlasté behem prvnich tydni 1écby se doporucuje sledovat u pst bakterialni infekce.
Pokud je pozorovana pouze omezend nebo zadna odezva béhem jednoho mésice po prvni ddvce, mtize
dojit ke zlepseni az po druhé davce o mésic pozdéji. Nicméné jestlize pes nevykazuje znamky zlepseni

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

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného samopodani se mtlize objevit hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe.

Néahodné samopodani miiZze navodit imunitni odpovéd’ na lokivetmab. Neocekava se, Ze by toto mélo
zpisobit nezadouci ucinky, avsak opakované samopodani miize zvysit riziko hypersenzitivnich reakci.

V ptipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti behem biezosti a laktace,
a proto neni doporuceno pouziti béhem biezosti, laktace nebo u chovnych zvifat.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

V terénnich studiich pti podani lokivetmabu soucasné s veterinarnimi lécivymi pfipravky, jako jsou
endo- a ektoparazitika, antimikrobika, protizdnétlivé latky a vakciny, nebyly pozorovany zadné lékové
interakce.

Pti podani vakcin ve stejnou dobu jako tento veterinarni 1éCivy ptipravek se doporucuje kazdou injekci
podat na jiné misto.

Predavkovani (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 ptiznakl po pfedavkovani je tieba psa 1éCit symptomaticky.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasSim veterinarnim lékatem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Primarni obal: Jednodavkové Ciré sklenéné injekcni lahvicky typu I s fluorobutylovou gumovou
zatkou.

Sekundarni obal: papirova krabicka.

Velikosti baleni:

CYTOPOINT 10 mg injekéni roztok pro psy:

Papirova krabicka s 2 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirova krabicka s 6 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injekéni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 2 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirova krabicka s 6 injek¢énimi lahvickami o objemu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injekéni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 2 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml
Papirova krabicka s 6 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml
CYTOPOINT 40 mg injekéni roztok pro psy:
Papirova krabicka s 2 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml

Papirova krabicka s 6 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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