BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
CYTOPOINT 10 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 30 mg injektionsvétska, 16sning for hund
CYTOPOINT 40 mg injektionsvatska, 16sning for hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
En 1 ml injektionsflaska innehaller:
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 ar en hundanpassad monoklonal antikropp som uttrycks med rekombinant teknik i
aggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO celler).

Hjalpamnen:

For fullstdndig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Produkten ska vara klar eller opalskimrande utan synliga partiklar.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av klada forenad med allergisk dermatit hos hundar.
Behandling av kliniska symtom pa atopisk dermatit hos hundar.

4.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av

hjalpdmnena.
Anvand inte till hundar som véger mindre an 3 kg.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Lokivetmab kan orsaka 6vergaende eller kvarstaende anti-lakemedelsantikroppar. Utveckling av
sadana antikroppar ar ovanlig och det & majligt att de inte ger nagon effekt (6vergaende anti-
lakemedelsantikroppar) eller leder till en betydlig minskning i effekten (kvarstaende anti-
lakemedelsantikroppar) hos djur som tidigare svarat pa behandlingen.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

For en lyckad behandling av allergisk dermatit &r det viktigt att dvervdga om allergenet kan undvikas
eller elimineras. Néar klada forenad med allergisk dermatit behandlas med lokivetmab ska eventuella
underliggande orsaker (t.ex. allergisk dermatit orsakad av loppa, kontaktdermatit,
fodoamnesoverkanslighet) undersokas och behandlas. Detta lakemedel &r inte avsett for langvarig
underhallsbehandling om allergenet (allergenerna) som orsakar symtom kan undvikas eller elimineras.
| fall av allergisk dermatit och atopisk dermatit rekommenderas det dessutom att komplicerande
faktorer, sasom bakterie-, svamp- och parasitinfektioner/angrepp (t.ex. loppa och skabb) undersoks
och behandlas.

Det rekommenderas att hundar f6ljs upp med avseende pa bakterieinfektioner som forknippas med
atopisk dermatit, sarskilt under de forsta behandlingsveckorna.

Om ingen lindring av klada ses som svar pa behandlingen inom en manad efter forsta dosen, kan en
andra dos en manad efter den forsta dosen ge okad effekt. Om hunden inte visar ett battre svar efter
den andra dosen, ska alternativa behandlingsatgarder vidtas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Overkénslighetsreaktioner, sdsom anafylaxi, kan forekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till immunsvar mot lokivetmab. Detta forvéantas inte orsaka
biverkningar, men upprepade sjélvinjektioner kan dka risken for dverkénslighetsreaktioner.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overkanslighetsreaktioner (anafylaxi, svullnad i ansiktet, urtikaria) har rapporterats forekomma i
sallsynta fall fran spontana rapporter. | sddana fall ska lamplig behandling pabdrjas omedelbart.

Krakningar och/eller diarré har rapporterats forekomma i sallsynta fall fran spontana rapporter och kan
uppsta i samband med 6verkanslighetsreaktioner. Behandling ska administreras efter behov.

Neurologiska tecken (anfall, kramper eller ataxi) har observerats sallan i spontana rapporter efter
anvéandning av detta lakemedel.

Reaktioner vid applikationsstallet (smérta vid injektionsstéllet, svullnad vid injektionsstallet) har
rapporterats mycket séllan i spontana rapporter.

Kliniska tecken pa immunmedierade sjukdomar, sasom hemolytisk anemi eller trombocytopeni, har
rapporterats mycket séllan i spontana rapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)



- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéallts under dréktighet och laktation. Darfor
rekommenderas inte anvandning av lakemedlet under dréktighet, laktation eller hos avelsdjur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
| faltstudier dar lokivetmab administrerades samtidigt med veterinarmedicinska lakemedel, sasom
endo- och ektoparasitmedel, antimikrobiella och anti-inflammatoriska lakemedel samt vacciner,

observerades inga interaktioner.

Om vaccin(er) administreras samtidigt som lokivetmab, ska vaccinen(erna) inte administreras pa
samma stélle som lokivetmab.

4.9 Dosering och administreringssatt
Subkutan anvandning.

Undvik 6verdriven skakning och skumning av I6sningen. Administrera hela innehallet (1 ml) i
injektionsflaskan.

Dosera enligt doseringstabellen nedan. For hundar som vager mer &n 40 kg behdvs fler an en
injektionsflaska for att ge en engangsdos. Dra i dessa fall upp nédvandig mangd fran varje
injektionsflaska i samma spruta. Blanda I6sningen genom att forsiktigt vénda sprutan tre eller fyra
ganger fore administrering.

Doserings- och behandlingsschema:

Den rekommenderade lagsta dosen ar 1 mg/kg kroppsvikt, en gang i manaden. Behovet av upprepad
eller langvarig behandling hos hundar med allergisk dermatit ska basera sig pa individuellt behov hos
patienten och inkludera en beddmning av ansvarig veterindr om mojligheten att undvika/eliminera
allergiframkallande stimulus (se dven avsnitt 4.5). Dosera enligt doseringstabellen nedan:



CYTOPOINT styrka (mg) och antal injektionsflaskor som administreras
\';:E??ES)S 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 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga andra biverkningar &n de som ndmnts i avsnitt 4.6 observerades i laboratoriestudier med
Overdosering.

| fall av kliniska biverkningar efter 6verdos ska hunden behandlas symptomatiskt.
4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel. Medel mot dermatit, exklusive
kortikosteroider.

ATCvet-kod: QD11AH91

Lokivetmab &r en hundanpassad (caniniserad) monoklonal antikropp (mAb) som &r specifikt riktad
mot interleukin-31 (IL-31) hos hundar. Genom att blockera IL-31 forhindrar lokivetmab IL-31 att
binda till dess koreceptor, vilket forhindrar IL-31-medierad cellsignalering och lindrar klada vid
atopisk dermatit och ger en anti-inflammatorisk effekt.

En modellstudie i laboratorium visade att lokivetmabs effekt mot klada hade borjat vid forsta
maétpunkten 8 timmar efter administrationen.

Faltstudier som varade upp till 9 manader visade att behandling av hundar med atopisk dermatit hade
en gynnsam effekt pa minskning av klada och minskning av svarighetsgraden matt enligt skalan
Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index 03 (CADESI). Ett litet antal hundar visade en lag
eller ingen klinisk respons pa lokivetmab. Detta beror sannolikt pa den specifika
verkningsmekanismen av lokivetmab i en komplex sjukdom med heterogen patogenes. Se ocksa
avsnitt 4.5.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Histidin
Histidinhydrokloridmonohydrat
Trehalosdihydrat

Dinatriumedetat

Metionin

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

6.4 Sé&rkilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Inre forpackning: En injektionsflaska av klart glas av typ | med propp av klorbutylgummi.
Yttre forpackning: kartong.

Forpackningsstorlekar:

CYTOPOINT 10 mg injektionsvitska, 16sning for hund:

Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor & 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injektionsvétska, 16sning for hund:
Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor a 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injektionsvétska, 16sning for hund:
Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor a 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injektionsvétska, 16sning for hund:
Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor a 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/205/001-012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 25/04/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Zoetis Inc.

601 Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
FORENTA STATERNA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 30 mg injektionsvatska, I6sning fér hund
CYTOPOINT 40 mg injektionsvatska, Idsning for hund
lokivetmab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 1 ml injektionsflaska innehaller 10 mg lokivetmab.
En 1 ml injektionsflaska innehaller 20 mg lokivetmab.
En 1 ml injektionsflaska innehaller 30 mg lokivetmab.
En 1 ml injektionsflaska innehaller 40 mg lokivetmab.

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml
2x1ml
6x1ml

| 5.  DJURSLAG

E E Hund.

| 6.  INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fére anvéndning.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvandning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

12



9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Léas bipacksedeln fore anvandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Undvik 6verdriven skakning.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/17/205/009 10 mg/ml 1 injektionsflaska
EU/2/17/205/001 10 mg/ml 2 injektionsflaskor
EU/2/17/205/002 10 mg/ml 6 injektionsflaskor
EU/2/17/205/010 20 mg/ml 1 injektionsflaska
EU/2/17/205/003 20 mg/ml 2 injektionsflaskor
EU/2/17/205/004 20 mg/ml 6 injektionsflaskor
EU/2/17/205/011 30 mg/ml 1 injektionsflaska
EU/2/17/205/005 30 mg/ml 2 injektionsflaskor
EU/2/17/205/006 30 mg/ml 6 injektionsflaskor

13



EU/2/17/205/012 40 mg/ml 1 injektionsflaska
EU/2/17/205/007 40 mg/ml 2 injektionsflaskor
EU/2/17/205/008 40 mg/ml 6 injektionsflaskor

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

14



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA —1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 30 mg injektionsvatska, I6sning fér hund
CYTOPOINT 40 mg injektionsvatska, I6sning for hund
lokivetmab

tal

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7. UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
CYTOPOINT 10 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 30 mg injektionsvatska, Idsning for hund
CYTOPOINT 40 mg injektionsvatska, 16sning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund
CYTOPOINT 30 mg injektionsvétska, 16sning for hund
CYTOPOINT 40 mg injektionsvatska, 16sning fér hund
lokivetmab

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiva substanser:
En 1 ml injektionsflaska innehaller:

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 &r en hundanpassad monoklonal antikropp som uttrycks med rekombinant teknik i
aggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO celler).

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av klada forenad med allergisk dermatit (allergisk inflammation i huden) hos hundar.
Behandling av symtom pa atopisk dermatit (eksem) hos hundar.
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). KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.
Anvand inte till hundar som vager mindre an 3 kg.

6. BIVERKNINGAR

Overkanslighetsreaktioner (anafylaktisk chock, svullnad i ansiktet, nasselutslag) har rapporterats
forekomma i sallsynta fall frn spontana rapporter. | sadana fall ska lamplig behandling paborjas
omedelbart.

Krakningar och/eller diarré har rapporterats forekomma i séllsynta fall fran spontana rapporter och kan
uppsta i samband med 6verkanslighetsreaktioner. Behandling ska administreras efter behov.

Neurologiska tecken (anfall, kramper eller ataxi) har observerats sallan i spontana rapporter efter
anvéndning av detta lakemedel.

Reaktioner vid applikationsstallet (smérta vid injektionsstéllet, svullnad vid injektionsstallet) har
rapporterats mycket séllan i spontana rapporter.

Kliniska tecken pa immunmedierade sjukdomar, sasom hemolytisk anemi eller trombocytopeni, har
rapporterats mycket séllan i spontana rapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.
7. DJURSLAG

Hund.

‘ad

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvandning.

Undvik éverdriven skakning och skumning av l6sningen. Administrera hela innehallet (1 ml) i
injektionsflaskan.

Dosera enligt doseringstabellen nedan. For hundar som vager mer &n 40 kg behdvs fler &n en
injektionsflaska for att ge en engangsdos. Dra i dessa fall upp nodvandig mangd fran varje
injektionsflaska i samma spruta. Blanda I6sningen genom att forsiktigt vdnda sprutan tre eller fyra
ganger fore administrering.
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Doserings- och behandlingsschema:

Den rekommenderade lagsta dosen ar 1 mg/kg kroppsvikt, en gang i manaden. Behovet av upprepad
eller langvarig behandling hos hundar med allergisk dermatit ska basera sig pa individuellt behov hos
patienten och inkludera en bedémning av ansvarig veterindr om mojligheten att undvika/eliminera
allergiframkallande stimulus (se dven avsnitt 12). Dosera enligt doseringstabellen nedan:

CYTOPOINT styrka (mg) och antal injektionsflaskor som administreras
C:E??Eg)s 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. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik 6verdriven skakning eller skumning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Lokivetmab kan orsaka 6vergaende eller kvarstaende anti-lakemedelsantikroppar. Utveckling av
sadana antikroppar ar ovanligt och det ar mojligt att de inte ger nagon effekt (6vergaende anti-
lakemedelsantikroppar) eller leda till en betydlig minskning i effekten (kvarstaende anti-
lakemedelsantikroppar) hos djur som tidigare svarat pa behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

For en lyckad behandling av allergisk dermatit ar det viktigt att 6vervdga om allergenet kan undvikas
eller elimineras. Néar klada férenad med allergisk dermatit behandlas med lokivetmab ska eventuella
underliggande orsaker (t.ex. allergisk dermatit orsakad av loppa, kontaktdermatit,
fodoamnesoverkanslighet) undersdkas och behandlas. Detta ldkemedel &r inte avsett for langvarig
underhallsbehandling om allergenet (allergenerna) som orsakar symtom kan undvikas eller elimineras.
| fall av allergisk dermatit och atopisk dermatit rekommenderas det dessutom att komplicerande
faktorer, sasom bakterie-, svamp- och parasitinfektioner/angrepp (t.ex. loppa och skabb) undersoks
och behandlas.

Det rekommenderas att hundar foljs upp med avseende pa bakterieinfektioner férenade med atopisk
dermatit, séarskilt under de forsta behandlingsveckorna.

Om hunden inte svarar pa behandlingen inom en manad efter forsta dosen, kan en andra dos efter en
manad Oka effekten av behandlingen. Om hunden inte svarar pa behandlingen efter den andra dosen,
bor veterinaren dvervaga alternativa behandlingar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Overkanslighetsreaktioner, sdsom anafylaktisk chock, kan férekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan leda till immunrespons pa lokivetmab. Detta forvantas inte orsaka
biverkningar, men upprepade sjéalvinjektioner kan oka risken for éverkénslighetsreaktioner.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten av detta veterindrmedicinska lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.
Dérfor rekommenderas inte anvandning av lakemedlet under draktighet, digivning eller hos
avelshundar.

Andra ldkemedel och Cytopoint:

| faltstudier dar lokivetmab administrerades samtidigt med veterinarmedicinska lakemedel, sdsom
endo- och ektoparasitmedel, antimikrobiella och anti-inflammatoriska lakemedel samt vacciner,
observerades inga interaktioner.

Nar vacciner ges samtidigt med detta veterindrmedicinska lakemedel, rekommenderas det att alla
injektioner ges pa olika stallen.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Inga andra biverkningar &n de som ndmnts i avsnitt 6 observerades i laboratoriestudier med
Overdosering.

| fall av biverkningar efter éverdos ska hunden behandlas symptomatiskt.
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Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder éar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inre forpackning: En injektionsflaska av klart glas av typ | med propp av klorbutylgummi.
Yttre forpackning: kartong.

Forpackningsstorlekar:

CYTOPOINT 10 mg injektionsvétska, 16sning for hund:

Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor & 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund:
Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor & 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injektionsvétska, 16sning for hund:
Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor a 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injektionsvétska, 16sning for hund:
Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml, 2 injektionsflaskor a 1 ml eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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