ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CYTOPOINT 10 mg solucéo injetavel para cédes
CYTOPOINT 20 mg solugdo injetavel para cées
CYTOPOINT 30 mg solucéo injetavel para caes
CYTOPOINT 40 mg solucéo injetavel para cdes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:
Cada frasco de 1 ml contém:
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 é um anticorpo monoclonal caninizado obtido por tecnologia recombinante a partir de
células de ovario de hamster chinés (OHC).

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

A solucdo deve ser limpida a opalescente, sem quaisquer particulas visiveis.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicag0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em cées.
Tratamento de manifestagdes clinicas de dermatite atopica em cées.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 3 Kg de peso corporal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Lokivetmab pode induzir anticorpos antimedicamento transitdrios ou persistentes. A indugdo destes
anticorpos é pouco frequente e pode ndo ter efeito (anticorpos antimedicamento transitérios) ou pode



resultar numa reducéo percetivel da eficacia (anticorpos antimedicamento persistentes) em animais
gue tinham anteriormente respondido ao tratamento.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Evitar ou eliminar o alergénio € um factor importante no tratamento bem-sucedido da dermatite
alérgica. Ao tratar o prurido associado a dermatite alérgica com lokivetmab, devem investigar-se e
tratar quaisquer causas subjacentes (por exemplo, dermatite alérgica a picada de pulga, dermatite de
contacto, hipersensibilidade alimentar); este medicamento veterinario ndo se destina a ser usado como
uma terapia de manutencao de longo prazo se o(s) alergénio(s) agressor(es) puder(em) ser evitado(s)
ou eliminado(s) com sucesso. Além disso, em casos de dermatite alérgica e de dermatite atopica, é
recomendada a investigacdo e tratamento de outros fatores que possam causar complicacfes, tais como
infecBes bacterianas, fungicas ou infegdes/ infestacbes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).

E recomendado monitorizar os cdes para infegdes bacterianas associadas com a dermatite atopica,
especialmente nas primeiras semanas de tratamento.

Se durante um més apos a administracdo inicial ndo for observada qualquer resposta, ou essa resposta
for limitada, pode ser observada uma melhoria na resposta apds a administracdo da segunda dose um
més depois da inicial. No entanto, se 0 animal ndo apresentar uma resposta melhor apés a
administracdo da segunda dose, 0 médico veterinario deve considerar um tratamento alternativo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental podem, potencialmente, ocorrer reagdes de hipersensibilidade
incluindo anafilaxia.

A autoinjecdo acidental pode resultar numa resposta imunitéria ao Lokivetmab. N&o é esperado que
isso cause qualquer evento adverso, contudo, a autoadministracdo repetida pode aumentar o risco de
reacOes de hipersensibilidade.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, através de notificagdes esponténeas, foi reportada a ocorréncia de reagdes de
hipersensibilidade (anafilaxia, edema facial, urticaria). Nestes casos, deve ser imediatamente
administrado o tratamento apropriado.

Em casos raros, através de notificagdes espontaneas foi reportada a ocorréncia de vomito e/ou diarreia
e que pode ocorrer relacionado com reacGes de hipersensibilidade. Caso seja necessario, deve ser
administrado tratamento apropriado.

Apdbs a administracdo do medicamento veterinario foi reportada através de notificacdes espontaneas,
em casos raros, a observacao de sinais neuroldgicos (convulsfes ou ataxia).

Muito raramente, através de notificacdes espontaneas, foram reportadas reac@es no local da aplicacdo
(dor no local da injecédo, tumefacdo no local da injecéo).

Muito raramente, através de notificacdes espontaneas, foram reportados sinais clinicos de doencas
imunomediadas, tais como anemia hemolitica ou trombocitopenia.



A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo; assim, a
administracdo ndo € recomendada durante a gestacao e lactacdo, nem em animais destinados a
reproducéo.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o foram observadas interagdes medicamentosas nos estudos de campo em que lokivetmab foi
administrado concomitantemente com outros medicamentos veterinarios tais como endo e

ectoparasiticidas, antimicrobianos, anti-inflamatérios e vacinas.

Se for necessario vacinar em simultaneo com o tratamento com lokivetmab, a(s) vacina(s) deve(m) ser
administrada(s) num local diferente daquele em que foi administrado lokivetmab.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via subcutanea.

Evitar agitar a solugdo em excesso e a formacao de espuma. Administrar a totalidade (1 ml) do
contetdo do frasco.

Administre de acordo com a tabela de dosagem seguinte. Para cdes com mais de 40 Kg, é necessario o
contetdo de mais do que um frasco para se administrar uma dose Gnica. Nesses casos, retire para a
mesma seringa o contetdo de cada frasco necessario. Para permitir a mistura da solucéo, inverta
suavemente a seringa por trés ou quatro vezes antes de administrar.

Posologia e esquema de tratamento:

A dose minima recomendada é 1 mg/Kg de peso corporal, uma vez por més. A necessidade de repetir
o0 tratamento ou de um tratamento de longo prazo em cées com dermatite alérgica deve ser baseada nas
necessidades de cada paciente, incluindo uma avaliacdo pelo médico veterinario assistente sobre a
capacidade de evitar / eliminar o estimulo alergénico (ver também seccdo 4.5). Administrar de acordo
com a tabela de dosagem seguinte:



CYTOPOINT dosagem (mg) e nimero de
frascos a serem administrados
CPéego corporal (kg) do 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 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em estudos laboratoriais de sobredosagem nédo foram observadas quaisquer outras reagdes adversas
além das descritas na seccéo 4.6.

Em caso de sinais clinicos adversos ap6s uma sobredosagem o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outras preparacGes dermatolégicas. Agentes para dermatite, excluindo
corticosteroides.

Codigo ATCvet: QD11AH91

Lokivetmab, é um anticorpo monoclonal (mAc) caninizado com alvo especifico para interleucina-31
canina.O bloqueio da IL-31 pelo lokivetmab impede a IL-31 de se ligar ao seu co-recetor e assim inibe
a sinalizacéo celular mediada, provocando alivio do prurido relacionado com a Dermatite Atopica e
atividade anti-inflamatoria.

Num modelo laboratorial, lokivetmab demonstrou o inicio da eficicia contra o prurido no primeiro
controlo de tempo, 8 horas apds a administracéo.

Em ensaios de campo até 9 meses, o tratamento dos cdes com dermatite atépica demonstrou ter um
efeito favoravel na reducio do prurido e na reducio da gravidade da doenca, avaliada pelo indice de
Extensdo e Gravidade da Dermatite Atopica Canina (pontuacdo CADESI-03). Um pequeno numero de
cdes mostrou uma resposta clinica reduzida ou ausente, ao lokivetmab. Esta situacdo parece ser devida



ao mecanismo de acdo do lokivetmab muito especifico para o alvo, no contexto de uma doenca
complexa e patogénese heterogénea. Consultar também a sec¢do 4.5 do RCM.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Histidina.

Cloridrato de histidina monohidratado.

Trealose di-hidratada.

Edetato dissddico.

Metionina.

Polissorbato 80.

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Na&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Acondicionamento primario: Frascos de vidro tipo I transparente, de dose Unica, com tampa de
borracha clorobutilada.

Acondicionamento secundario: Caixa de cartdo.
Apresentacdes:
CYTOPOINT 10 mg/ solucéo injetavel para cdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

CYTOPOINT 20 mg solucéo injetavel para cées:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

CYTOPOINT 30 mg solugdo injetavel para cdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

CYTOPOINT 40 mg solugdo injetavel para cdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.



6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/205/001-012

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25/04/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.


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

ANEXO I1

FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substancia ativa de origem bioldgica

Zoetis Inc.

601 Cornhusker Highway

68521 Lincoln, Nebraska

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome e

o0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Néao aplicavel.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CYTOPOINT 10 mg solucéo injetavel para cdes
CYTOPOINT 20 mg solucéo injetavel para cées
CYTOPOINT 30 mg solucéo injetavel para cdes
CYTOPOINT 40 mg solucdo injetavel para caes
lokivetmab

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de 1 ml contém 10 mg lokivetmab.
Cada frasco de 1 ml contém 20 mg lokivetmab.
Cada frasco de 1 ml contém 30 mg lokivetmab.
Cada frasco de 1 ml contém 40 mg lokivetmab.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x1ml
2x1ml
6x1ml

| 5. ESPECIES-ALVO

E E Caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢do por via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.
Evitar agitar o frasco excessivamente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso disso

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 frasco
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 frascos
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 frascos
EU/2/17/205/010 20 mg/ml 1 frasco
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 frascos
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 frascos
EU/2/17/205/011 30 mg/ml 1 frasco
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 frascos
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 frascos
EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 frasco
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EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 frascos
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 frascos

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO 1ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CYTOPOINT 10 mg solugdo injetavel para caes
CYTOPOINT 20 mg solucéo injetavel para caes
CYTOPOINT 30 mg solucéo injetavel para caes
CYTOPOINT 40 mg solucéo injetavel para caes
lokivetmab

‘ad

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
CYTOPOINT 10 mg solucéo injetavel para caes
CYTOPOINT 20 mg solucéo injetavel para caes
CYTOPOINT 30 mg solucdo injetavel para cées
CYTOPOINT 40 mg solucéo injetavel para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CYTOPOINT 10 mg solucdo injetavel para cées
CYTOPOINT 20 mg solugdo injetavel para cdes
CYTOPOINT 30 mg solucdo injetavel para cées
CYTOPOINT 40 mg solucéo injetavel para cédes
lokivetmab

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia ativa:
Cada frasco de 1 ml contém:

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 é um anticorpo monoclonal caninizado obtido por tecnologia recombinante a partir de
celulas de ovério de hamster chinés (OHC).

4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em caes.
Tratamento de manifestacdes clinicas de dermatite atopica em caes.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a cdes com menos de 3 Kg de peso corporal.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, através de notificacdes espontaneas, foi reportada a ocorréncia de reagdes de
hipersensibilidade (anafilaxia, edema facial, urticaria). Nestes casos, deve ser imediatamente
administrado o tratamento apropriado.

Em casos raros, através de notificagdes espontaneas, foi reportada a ocorréncia de vémito e/ou diarreia
e que pode ocorrer relacionado com reacGes de hipersensibilidade. Caso seja necessario, deve ser
administrado tratamento apropriado.

Apo6s a administracdo do medicamento veterinario foi reportada através de notificagdes esponténeas,
em casos raros, a observacao de sinais neuroldgicos (convulsfes ou ataxia).

Muito raramente, através de notificagcdes esponténeas, foram reportadas rea¢des no local da aplicagdo
(dor no local da injecédo, tumefacdo no local da injecéo).

Muito raramente, através de notificagcdes espontaneas, foram reportados sinais clinicos de doencas
imunomediadas, tais como anemia hemolitica ou trombocitopenia.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, por favor informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (c&es).

tal

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via subcutanea.

Evitar agitar a solugdo em excesso e a formacdo de espuma. Administrar a totalidade (1 ml) do
contetdo do frasco.

Administre de acordo com a tabela de dosagem seguinte. Para cdes com mais de 40 Kg, é necessario o
contetdo de mais do que um frasco para se administrar uma dose Gnica. Nesses casos, retire para a
mesma seringa o contetdo de cada frasco necessario. Para permitir a mistura da solucéo, inverta
suavemente a seringa por trés ou quatro vezes antes de administrar.

Posologia e esquema de tratamento:

A dose minima recomendada é 1 mg/Kg de peso corporal, uma vez por més. A necessidade de repetir
o tratamento ou de um tratamento de longo prazo em cées com dermatite alérgica deve ser baseada nas
necessidades de cada paciente, incluindo uma avaliacdo pelo médico veterinario assistente sobre a
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capacidade de evitar / eliminar o estimulo alergénico (ver também sec¢do 12). Administrar de acordo
com a tabela de dosagem seguinte:

CYTOPOINT dosagem (mg) e nimero de
frascos a serem administrados
CPéego corporal (kg) do 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. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar agitar excessivamente o frasco e a formacao de espuma.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: administrar imediatamente.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Lokivetmab pode induzir anticorpos antimedicamento transitdrios ou persistentes. A indugdo destes
anticorpos é pouco frequente e pode nao ter efeito (anticorpos antimedicamento transitérios) ou pode

19



resultar numa reducéo percetivel da eficacia (anticorpos antimedicamento persistentes) em animais
gue tinham anteriormente respondido ao tratamento.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Evitar ou eliminar o alergénio € um factor importante no tratamento bem-sucedido da dermatite
alérgica. Ao tratar o prurido associado a dermatite alérgica com lokivetmab, devem investigar-se e
tratar quaisquer causas subjacentes (por exemplo, dermatite alérgica a picada de pulga, dermatite de
contacto, hipersensibilidade alimentar); este medicamento veterinario ndo se destina a ser usado como
uma terapia de manutencao de longo prazo se o(s) alergénio(s) agressor(es) puder(em) ser evitado(s)
ou eliminado(s) com sucesso. Além disso, em casos de dermatite alérgica e de dermatite atopica, €
recomendada a investigacdo e tratamento de outros fatores que possam causar complicacdes, tais como
infecdes bacterianas, fungicas ou infe¢bes/ infestacdes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).

E recomendado monitorizar os cies para infecdes bacterianas associadas com a dermatite atopica,
especialmente nas primeiras semanas de tratamento.

Se durante um més ap6s a administragdo inicial ndo for observada qualquer resposta, ou essa resposta
for limitada, a administracdo de uma segunda dose um més depois da inicial pode aumentar a eficécia.
No entanto, se 0 animal ndo apresentar uma resposta melhor apds a administracdo da segunda dose, o
médico veterinario deve considerar um tratamento alternativo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental podem, potencialmente, ocorrer reacdes de hipersensibilidade
incluindo anafilaxia.

A autoinjecéo acidental pode resultar numa resposta imunitéaria ao Lokivetmab. N&o é esperado que
isso cause qualquer evento adverso, contudo, a autoadministracdo repetida pode aumentar o risco de
reacOes de hipersensibilidade.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo; assim, a
administracdo ndo € recomendada durante a gestacdo e lactacdo, nem em animais destinados a
reproducéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o foram observadas intera¢cGes medicamentosas nos estudos de campo em que lokivetmab foi
administrado concomitantemente com outros medicamentos veterinarios tais como endo e
ectoparasiticidas, antimicrobianos, anti-inflamatérios e vacinas.

Se for necessario administrar vacinas em simultadneo com o medicamento veterinario, é recomendado
gue as injecdes sejam em locais diferentes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em estudos laboratoriais de sobredosagem ndo foram observadas quaisquer outras reagdes adversas
além das descritas na seccéo 6.

Em caso de sinais clinicos adversos ap6s uma sobredosagem o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

20



Incompatibilidades:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15, OUTRAS INFORMACOES

Acondicionamento primario: Frascos de vidro tipo | transparente, de dose Unica, com tampa de
borracha clorobutilada.

Acondicionamento secundario: Caixa de cartao.
Apresentacdes:
CYTOPOINT 10 mg/ solugdo injetavel para cdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

CYTOPOINT 20 mg solugdo injetavel para cdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

CYTOPOINT 30 mg solugdo injetavel para cdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

CYTOPOINT 40 mg solugdo injetavel para cdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1 ml, 2 frascos de 1 ml ou 6 frascos de 1 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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