PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CYTOPOINT 10 mg injekény roztok pre psy

CYTOPOINT 20 mg injekény roztok pre psy

CYTOPOINT 30 mg injek¢cny roztok pre psy

CYTOPOINT 40 mg injekény roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna(-é) latka(-y):

Kazda 1 ml fT'asticka 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 monoklonalna protilatka exprimovana pomocou rekombinantnych
technik v bunkovej linii ovarialnych buniek ¢inskeho skrecka (CHO).

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Liek je ¢iry az opalescentny bez viditel'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Liecba klinickej manifestacie atopickej dermatitidy u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inni1 latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov vaziacich menej ako 3 kg.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Lokivetmabum méze vyvolat’ prechodn alebo trvali tvorbu protilatok proti lieku. Tvorba tychto
protilatok je neobvykla a nemusi mat’ ziadny ucinok (prechodna tvorba protilatok proti licku) alebo



moze viest k pozorovatenému znizeniu G¢innosti (trvala tvorba protilatok proti lieku) u zvierat, ktoré
predtym reagovali na liecbu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade atopickej dermatitidy sa odportia vysetrit’ a liecit sprievodné javy ako st bakterialne,
plesniové alebo parazitarne infekcie/napadnutia (napr. blchami alebo svrabom).

Zvlast pocas prvych tyzdnov liecby sa odportca sledovat’ u psov bakterialne infekcie spojené s
atopickou dermatitidou.

Ak je pozorovana len obmedzena alebo Ziadna odozva v priebehu jedného mesiaca po prvej davke,
moze dojst’ k zlepSeniu az po druhej davke o mesiac neskor. Avsak ak pes nevykazuje znamky

zlepSenia po druhej davke, mal by veterinarny lekar zvazit’ volbu inej liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samopodania sa moZe objavit hypersenzitivna reakcia, vratane anafylaxie.

Nahodné samopodanie moZe navodit’ imunitni odpoved’ na lokivetmabum. Neocakava sa, Ze by toto
malo sposobit’ neziaduce ucinky, avSak opakované samopodanie méze zvysit riziko hypersenzitivnych
reakcii.

V pripade nahodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vyskyt hypersenzitivnej reakcie (anafylaxia, tvarovy opuch, zihl'avka) bol zaznamenany v
zriedkavych pripadoch v spontannych hlaseniach. V tychto pripadoch je potrebné okamzite zah4jit
vhodnu lieCbu.

Vyskyt vracania a/alebo hnacky bol zaznamenany v zriedkavych pripadoch v spontannych hlaseniach
a moze nastat’ v sivislosti s hypersenzitivnymi reakciami. Lie¢ba by sa mala zacat’ podla potreby.

Neurologické priznaky (zachvaty, kfce alebo ataxia) boli zriedkavo pozorované v spontannych
hlaseniach po pouziti tohto veterinarneho lieku.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Nebola stanovend bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie. PouZitie poc¢as gravidity,
laktacie alebo u chovnych zvierat nie je preto odporucané.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
V terénnych Studiach pri podani lokivetmabum sucasne s veterinarnymi liekmi ako su endo- a
ektoparazitikd, antimikrobikd, protizapalové lieky a vakciny, neboli pozorované ziadne liekové

interakcie.

Ak je potrebné podat’ vakcinu(y) v rovnakom case ako lokivetmabum, musi byt’ vakcina(y) podana(é)
na iné miesto ako lokivetmabum.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo napeneniu roztoku. Podajte cely objem (1 ml) flasticky.
Podavajte podl'a davkovacej tabul’ky nizSie. Na podanie jednej davky psom nad 40 kg treba viac ako
obsah jednej fT'asticky. V tychto pripadoch naberte zodpovedajiice mnozstvo z potrebného poctu
flrasti¢iek do jednej strickacky. Opatrne trikrat az Styrikrat obrat’te striekacku pred podanim, aby doslo

k premiesaniu roztoku.

Davkovacia a lieGebna schéma:

Minimalna odporacana davka je 1 mg/kg z.hm. raz mesacne. Podavajte podl'a davkovacej tabul’ky
nizsie:

CYTOPOINT sila (mg) na podanie
(Zkl;’;l hmotnost’ psa 10 20 30 40
3,0-10,0 1 frasticka
10,1-20,0 1 frasticka
20,1-30,0 1 fPasticka
30,1-40,0 1 fPasticka
40,1-50,0 1 fPasticka 1 fPasticka
50,1-60,0 2 fPasticky
60,1-70,0 1 fPasticka 1 fPasticka
70,1-80,0 2 fPasticky

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ziadne d’alie neziaduce Géinky okrem tych uvedenych v odseku 4.6 neboli v laboratornych §tidiach
predavkovania pozorované.

V pripade neziaducich klinickych priznakov po predavkovani je potrebné psa liecit’ symptomaticky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na dermatitidu, s vynimkou kortikosteroidov.
ATCvet kod: QD11AH91

Lokivetmabum je kaninizovana monoklonalna protilatka (mAb) namierena Specificky proti psiemu
interleukinu-31. Blokovanie IL-31 pomocou lokivetmabum brani viazbe IL-31 na jeho koreceptor, a
tym inhibuje bunkov signalizaciu a poskytuje Gl'avu od pruritu (svrbenia) spojeného s atopickou
dermatitidou a protizapalovy G¢inok.

V modelovej laboratornej $tiidii vykéazal lokivetmabum nastup ucinnosti proti pruritu v prvom
casovom bode 8 hodin po podani.

V terénnych studiach do 9 mesiacov bolo preukazané, ze liecba psov s atopickou dermatitidou ma
priaznivy U¢inok na zmiernenie svrbenia a zmiernenie zavaznosti ochorenia hodnotené podl'a "Canine
Atopic Dermatitis Extent and Severity Index (CADES)" stupfiom 03. Nizku alebo Ziadnu klinicka
odpoved’ na lokivetmabum vykazoval len maly pocet psov. To je pravdepodobne sposobené vysoko
cielenym mechanizmom ucinku lokivetmabum v stvislosti so zlozitostou ochorenia a réznorodou
patogenézou. Pozri odsek 4.5 SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Histidin

Histidin hydrochlorid monohydrat
Dihydrat trehalozy

Disodny EDTA

Metionin

Polysorbat 80

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: spotrebujte ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Primarny obal: Jednodavkové Cire sklenené fl'asticky typu I s chlorbutylovou gumovou zatkou.
Sekundarny obal: papierova Skatulka.

Velkosti balenia:

CYTOPOINT 10 mg injek¢ny roztok pre psy:
Papierova skatul’ka s 1 flastickou s objemom 1 ml
Papierova skatul’ka s 2 flastickami s objemom 1 ml
Papierova skatul’ka s 6 flastickami s objemom 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injekény roztok pre psy:
Papierova skatul’ka s 1 flastic¢kou s objemom 1 ml
Papierova skatul’ka s 2 flastickami s objemom 1 ml
Papierova skatul’ka s 6 flastickami s objemom 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injek¢ény roztok pre psy:
Papierova skatul’ka s 1 flastickou s objemom 1 ml
Papierova skatulka s 2 flastickami s objemom 1 ml
Papierova skatulka s 6 flastickami s objemom 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injek¢ny roztok pre psy:
Papierova skatulka s 1 flastickou s objemom 1 ml
Papierova skatul’ka s 2 flastickami s objemom 1 ml
Papierova skatul’ka s 6 flastickami s objemom 1 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).
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