BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 30 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktivt stof:

Et haetteglas pa 1 ml indeholder:

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 er et monoklonalt antistof, der er udviklet til hunde og som er fremstillet ved
rekombinant teknologi i ovariecellerne fra kinesisk hamster (CHO).

Hjeelpestoffer:

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning.

Produktet skal fremsta klart til opalagtigt uden synlige partikler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Behandling af kliniske manifestering af atopisk dermatitis hos hunde.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde med en kropsvagt pa mindre end 3 kg.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Lokivetmab kan inducere transitoriske eller persistente antistoffer mod leegemidlet (ADA). Induktion
af denne type antistoffer er dog usadvanlig og vil muligvis ikke have nogen indvirkning (transitoriske
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antistoffer mod leegemidlet) eller kan medfere en markant nedsat effekt (persisterende antistoffer mod
leegemidlet) hos dyr, der tidligere har reageret pa behandlingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

Det anbefales i tilfeelde af atopisk dermatitis at undersege og behandle faktorer, der kan give
komplikationer, som f.eks. infektioner/infestationer med bakterier, svampe eller parasitter (f.eks.
lopper og skab).

Det anbefales at monitorere hunden med henblik pé bakterieinfektioner relateret til atopisk dermatitis,
iser i lobet de forste uger af behandlingen.

Hvis ingen eller kun begrenset respons observeres inden for en méaned efter forste dosis, kan endnu en
dosis en maned senere muligvis gge effekten. Hvis dyret ikke udviser bedre reaktion efter en anden

dosis, ber dyrlegen overveje alternative behandlinger.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Der kan forekomme overfelsomhedsreaktioner, ogsé anafylaktiske, i tilfelde af utilsigtet
selvinjicering.

Utilsigtet selvinjicering kan medfere immunrespons over for lokivetmab. Det forventes ikke, at dette
vil medfere bivirkninger; gentagen selvinjicering kan dog ege risikoen for overfelsomhedsreaktioner.

I tilfelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Der kan i sjeeldne tilfeelde forekomme overfelsomhedsreaktioner (anafylaksi, ansigtsedem, urticaria). I
sadanne tilfaelde skal passende behandling straks gives.

Opkastning og/eller diarré har ogsé rapporterets i sjeldne tilfeelde og kan forekomme i forbindelse
med overfelsomhedsreaktioner. Behandling ber indgives efter behov.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zegleegning

Lagemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarddes derfor
under dragtighed, laktation eller til dyr, der bruges til avl.



4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der blev ikke observeret interaktioner med leegemidlet i feltstudier, hvor lokivetmab blev
administreret samtidigt med veterinerleegemidler som f.eks. endo- og ektoparasiticider,

antimikrobielle og antiinflammatoriske stoffer samt vacciner.

Hvis der skal gives vaccine(r) sidelobende med behandling med lokivetmab, skal vaccinen(-erne)
indgives et andet sted end lokivetmab.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Subkutan anvendelse.

Undgé at ryste oplesningen voldsomt eller fa den til at skumme. Indgiv alt indholdet (1 ml) i
hatteglasset.

Dosis i henhold til nedenstdende doseringsoversigt. Til hunde pa mere end 40 kg kraeves mere end
indholdet af et enkelt hatteglas for at kunne indgive en enkelt dosis. I sa tilfeelde udtraekkes et
passende indhold fra de nedvendige hatteglas med samme sprejte. Vend sprejten rundt 3-4 gange for
indgivelse, sa oplesningen bliver blandet.

Doserings- og behandlingsoversigt

Den anbefalede minimums dosis er 1 mg/kg kropsvagt, en gang om maneden. Dosis i henhold til
nedenstdende doseringsoversigt:

CYTOPOINT mengde (mg) til indgivelse
Il;lrl::;)(:sg:gt (kg) 10 20 30 1
3,0-10,0 1 heetteglas
10,1-20,0 1 heetteglas
20,1-30,0 1 heetteglas
30,1-40,0 1 hzetteglas
40,1-50,0 1 heetteglas 1 haetteglas
50,1-60,0 2 heetteglas
60,1-70,0 1 heetteglas 1 heetteglas
70,1-80,0 2 heaetteglas

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke observeret andre bivirkninger end de, der er naevnt under pkt. 4.6, i laboratorieforseg
med overdosering.

I tilfeelde af tegn pa bivirkninger efter en overdosis, ber hunden behandles symptomatisk.



4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre dermatologiske formuleringer. Midler mod dermatitis, eksklusive
kortikosteroider.

ATCvet-kode: QD11AH91

Lokivetmab er et monoklonalt antistof, der er udviklet til hunde og som serligt angriber interleukin-31
hos hunde. Nér lokivetmab blokerer IL-31, hindres IL-31 i at binde sig til sin co-receptor og heemmer
saledes IL-31 medieret cellesignalering, hvilket giver lindring ved pruritus forarsaget af atopisk
dermatitis og antiinflammatorisk aktivitet.

Et laboratoriemodelforseg viste, at effekten af lokivetmab over for pruritus startede forste gang 8 timer
efter indgivelse.

I feltstudier pa op til 9 méneders varighed af behandling af hunde med atopisk dermatitis viste det sig,
at behandling af hunde havde en positiv indvirkning og reducerede pruritus og sygdommens
sverhedsgrad efter Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index (CADESI) med en score pa
03. Et mindre antal hunde udviste ringe eller mangel pa klinisk reaktion pa lokivetmab. Dette skyldes
hgjst sandsynligt den meget mélrettede virkning af lokivetmab i forbindelse med komplekse lidelser
og heterogen patogenese. Se ogsé pkt. 4.5 heri.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Histidin
Histidinhydrochloridmonohydrat
Trehalosedihydrat
Disodiumedetat

Methionin

Polysorbat 80

Vand til injektioner

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: anvendes straks.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning.
Beskyttes mod lys.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Indre emballage: Klare, enkeltdosishaetteglas af type I med gummiprop af fluorobutyl.
Ydre pakning: kartonaske.

Pakningssterrelser:

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartonaske indeholdende 2 hatteglas pa 1 ml

Kartonaske indeholdende 6 hetteglas pa 1 ml
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartonaske indeholdende 2 heetteglas pa 1 ml

Kartonaske indeholdende 6 heetteglas pa 1 ml
CYTOPOINT 30 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartonaske indeholdende 2 hatteglas pa 1 ml

Kartonaske indeholdende 6 hatteglas pd 1 ml
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartoneske indeholdende 2 hatteglas pa 1 ml

Kartoneeske indeholdende 6 haetteglas pa 1 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/205/001-008

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 25/04/2017



10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.cu).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Zoetis Inc.

601 Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
USA

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

Pé leegemidlets trykte indlagsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.
B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG

BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Endotoksin: Endotoksinresultaterne for de forste 20 batcher, der frigives pa EU's marked skal
fremlaegges, og specifikationen skal &ndres, hvis det er berettiget. Data skal fremlaegges senest 12
maneder efter udstedelse af markedsferingstilladelsen.

Det virksomme stofs stabilitet: Ansggeren ber gennemfore de igangverende 36 maneders
stabilitetsevalueringer for lokivetmab i de forskellige batchsterrelser. De endelige rapporter bar
fremlaegges senest april 2018 og november 2019 for de igangvarende stabilitetsstudier af hhv. 300 1
0g 2000 1.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 30 mg injektionsvaske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaske, oplgsning til hunde
lokivetmab

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Et hatteglas pa 1 ml indeholder 10 mg lokivetmab.
Et hatteglas pa 1 ml indeholder 20 mg lokivetmab.
Et hatteglas pa 1 ml indeholder 30 mg lokivetmab.
Et hatteglas pa 1 ml indeholder 40 mg lokivetmab.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

2x 1ml
6x 1 ml

| 5.  DYREARTER

ﬂHunde.

| 6. INDIKATION(ER)

Les indlegssedlen inden brug.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning. Beskyttes mod lys.
Ma ikke rystes voldsomt.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 hatteglas
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 hatteglas
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 hatteglas
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 hatteglas
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 hatteglas
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 hatteglas
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 hatteglas
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 hatteglas
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‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS med 1 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 30 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
lokivetmab

Zad

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

lokivetmab 10 mg/ml
lokivetmab 20 mg/ml
lokivetmab 30 mg/ml
lokivetmab 40 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDLOBSDATO

EXP

8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
CYTOPOINT 10 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 30 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde

CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde

CYTOPOINT 30 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde

CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplesning til hunde

lokivetmab

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktive stoffer:

Et hatteglas pa 1 ml indeholder:

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 er monoklonalt antistof, der er udviklet til hunde og som er fremstillet ved rekombinant
teknologi i ovariecellerne fra kinesisk hamster (CHO).

4. INDIKATIONER

Behandling af kliniske manifestering af atopisk eksem (dermatitis) hos hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER
Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til hunde med en kropsvagt pa mindre end 3 kg.
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6. BIVIRKNINGER

Der kan i sjeldne tilfelde forekomme overfolsomhedsreaktioner (anafylaksi, ansigtsedem, urticaria). I
sadanne tilfaelde skal passende behandling straks gives.

Opkastning og/eller diarré har ogsé rapporterets i sjeldne tilfeelde og kan forekomme i forbindelse
med overfolsomhedsreaktioner. Behandling ber indgives efter behov.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

Undgé at ryste oplesningen voldsomt eller {2 den til at skumme. Indgiv alt indholdet (1 ml) i
hatteglasset.

Dosis i1 henhold til nedenstaende doseringsoversigt. Til hunde pa mere end 40 kg kraeves mere end
indholdet af et enkelt hatteglas for at kunne indgive en enkelt dosis. I sé tilfaelde udtraekkes et

passende indhold fra de nedvendige hetteglas med samme sprojte. Vend sprejten rundt 3-4 gange for
indgivelse, s oplesningen bliver blandet.

Doserings- og behandlingsoversigt:

Den anbefalede minimums dosis er 1 mg/kg kropsvaegt, en gang om méneden. Dosis i henhold til
nedenstaende doseringsoversigt:
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CYTOPOINT meangde (mg) til indgivelse
frl::[l)(:ffl:gt (kg) 10 20 30 10
3,0-10,0 1 heetteglas
10,1-20,0 1 hzetteglas
20,1-30,0 1 haetteglas
30,1-40,0 1 heetteglas
40,1-50,0 1 hzetteglas 1 heaetteglas
50,1-60,0 2 haetteglas
60,1-70,0 1 heetteglas | 1 hzetteglas
70,1-80,0 2 heetteglas

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ma ikke rystes voldsomt eller skumme.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: anvendes straks.

Opbevares utilgengeligt for bern.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Lokivetmab kan indfere forbigdende (transitoriske) eller vedholdende (persistente) antistoffer mod
leegemidlet (ADA). Induktion af denne type antistoffer er dog usedvanlig og vil muligvis ikke have
nogen indvirkning (transitoriske antistoffer mod leegemidlet) eller kan medfere en markant nedsat
effekt (persisterende antistoffer mod leegemidlet) hos dyr, der tidligere har reageret pa behandlingen.
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Special forholdsregler til brug hos dyr:

Det anbefales i tilfeelde af atopisk dermatitis at undersege og behandle faktorer, der kan give
komplikationer, som f.eks. infektioner/angreb med bakterier, svampe eller parasitter (f.eks. lopper og
skab).

Det anbefales at holde gje med hunden med henblik pé bakterieinfektioner, iser i labet de forste uger
af behandlingen.

Hyvis ingen eller kun begranset respons observeres inden for en maned efter forste dosis, kan endnu en
dosis en maned senere muligvis oge effekten. Hvis dyret ikke udviser bedre reaktion efter en anden

dosis, ber dyrlegen overveje alternative behandlinger.

Searlige forholdsregler, der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Der kan forekomme overfolsomhedsreaktioner, ogsé anafylaktiske, i tilfzelde af utilsigtet
selvinjicering.

Utilsigtet selvinjicering kan medfere immunrespons over for lokivetmab. Det forventes ikke, at dette
vil medfere bivirkninger; gentagen selvinjicering kan dog ege risikoen for overfelsomhedsreaktioner.

I tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarddes derfor
under dreegtighed, laktation eller til hunde, der bruges til avl.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der blev ikke set reaktion med leegemidlet i feltstudier, hvor lokivetmab blev givet samtidigt med
veterinerlegemidler som f.eks. midler til behandling af parasitter inden- og udenfor dyret (endo- og
ektoparasiticider), midler til behandling af mikroorganismer og inflammationer (antimikrobielle og
antiinflammatoriske stoffer) samt vacciner.

Hvis der vaccineres pa samme tid, som injicering med dette leegemiddel til dyr, tilrades til at give de
enkelte injektioner forskellige steder.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der blev ikke observeret andre bivirkninger end de, der er nevnt under pkt. 6, i laboratorieforseg med
overdosering.

I tilfeelde af tegn pa bivirkninger efter en overdosis, ber hundens symptomer behandles.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.
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13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Leagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu).

15. ANDRE OPLYSNINGER
Indre emballage: Klare, enkeltdosishatteglas af type [ med gummiprop af fluorobutyl.
Ydre pakning: kartonaske.

Pakningssterrelser:

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartoneske indeholdende 2 hzatteglas pa 1 ml

Kartoneske indeholdende 6 haetteglas pa 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartonaske indeholdende 2 hetteglas pa 1 ml
Kartonaske indeholdende 6 hetteglas pa 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartonaske indeholdende 2 hatteglas pa 1 ml
Kartonaske indeholdende 6 hatteglas pa 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injektionsvaske, oplesning til hunde:
Kartonaske indeholdende 2 hatteglas pa 1 ml
Kartonaske indeholdende 6 hetteglas pa 1 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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