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INDLAGSSEDDEL:
CYTOPOINT 10 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplasning til hunde
CYTOPOINT 30 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplagsning til hunde

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

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

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

Paralleldistributer:

PharmaMénta ApS
Handveerkervej 32
6710 Esbjerg V

Ompakker:

New Neopharm B.V.
9723 HB Groningen
HOLLAND

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 30 mg injektionsveeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde
lokivetmab

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

Aktive stoffer:
Et hzetteglas 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 pruritus forbundet med allergisk dermatitis hos hunde.
Behandling af kliniske manifestering af atopisk eksem (dermatitis) hos
hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bear ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til hunde med en kropsveegt pa mindre end 3 kg.

6. BIVIRKNINGER

Overfglsomhedsreaktioner (anafylaksi, ansigtsadem, urticaria) er
rapporteret at forekomme i sjaeldne tilfaelde fra spontane rapporter. |
sadanne tilfeelde skal passende behandling straks gives.

Opkastning og/eller diarré er rapporteret at forekomme i sjaeldne tilfeelde
fra spontane rapporter og kan forekomme i forbindelse med
overfglsomhedsreaktioner. Behandling ber indgives efter behov.

Neurologiske tegn (anfald, kramper eller ataxi) er sjeeldent observeret i
spontane rapporter efter brug af veterinaerlaagemidlet.

Forstyrrelser pa paferingsstedet (smerter pa injektionsstedet, haevelse
pa injektionsstedet) er meget sjeeldent blevet rapporteret i spontane
rapporter.

Kliniske tegn pa immunmedierede sygdomme som f.eks. haemolytisk
anaemi eller trombocytopeni er meget sjaeldent blevet rapporteret i
spontane rapporter.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlsegsseddel eller hvis
du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde.

(

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

Subkutan anvendelse.

Undga at ryste oplasningen voldsomt eller fa den til at skumme. Indgiv
alt indholdet (1 ml) i haetteglasset.

Dosis i henhold til nedenstaende doseringsoversigt. Til hunde pa mere
end 40 kg kreeves mere end indholdet af et enkelt haetteglas for at
kunne indgive en enkelt dosis. | sa tilfeelde udtraekkes et passende
indhold fra de ngdvendige heetteglas med samme sprgjte. Vend
sprgjten rundt 3-4 gange for indgivelse, sa oplgsningen bliver blandet.

Doserings- og behandlingsoversigt:

Den anbefalede minimumsdosis er 1 mg/kg kropsveegt, en gang om
maneden. Behovet for gentagen behandling eller langtidsbehandling
hos hunde med allergisk dermatitis bar baseres pa den enkelte patients
behov, herunder en vurdering foretaget af den ansvarlige dyrleege
vedrgrende evnen til at undga/eliminere det allergifremkaldende
stimulus (se pkt. 12). Dosis i henhold til nedenstdende
doseringsoversigt:

CYTOPOINT mangde (mg) og antal
haetteglas til indgivelse
Hundens 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
kropsvagt (kg)
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
60,1-70,0 1 1
70,1-80,0 2

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ma ikke rystes voldsomt eller skumme.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.



11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

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

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: anvendes straks.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

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

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Undgaelse eller eliminering af allergenet er en vigtig overvejelse for en
vellykket behandling af allergisk dermatitis. Ved behandling af pruritus
forbundet med allergisk dermatitis med lokivetmab, skal eventuelle
underliggende arsager undersgges og behandles (f.eks. dermatitis, der
skyldes loppeallergi, kontaktdermatitis, fadevareoverfalsomhed). Dette
produkt er ikke beregnet til langtidsvedligeholdelsesbehandling, hvis det
er muligt at undga eller eliminere de allergener, der giver en reaktion. |
tilfeelde af allergisk dermatitis og atopisk dermatitis anbefales det
desuden at undersgge 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 pa
bakterieinfektioner forbundet med atopisk dermatitis, iseer i Igbet de
forste uger af behandlingen.

Hvis ingen eller kun begraenset respons observeres inden for en maned
efter farste dosis, kan endnu en dosis en maned senere muligvis ege
effekten. Hvis dyret ikke udviser bedre reaktion efter en anden dosis,
bar dyrlaegen overveje alternative behandlinger.

Seerlige forholdsregler, der skal traeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Der kan forekomme overfglsomhedsreaktioner, ogsa anafylaktiske, i
tilfeelde af utilsigtet selvinjicering.

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

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed og laktation:

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

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Der blev ikke set reaktion med leegemidlet i feltstudier, hvor lokivetmab
blev givet samtidigt med veterinaerleegemidler som f.eks. midler il
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 laagemiddel
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 naevnt under
pkt. 6, i laboratorieforseg med overdosering.

| tilfeelde af tegn pa bivirkninger efter en overdosis, begr hundens
symptomer behandles.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinzerlaegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrleege eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
07/2021

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelig pa
Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
(http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Indre emballage: Klare, enkeltdosishaetteglas af type | med gummiprop
af chlorbutyl.

Ydre pakning: kartongeske.

Pakningsstarrelser:

CYTOPOINT 10 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde:
Kartonzeske indeholdende 1 haetteglas pa 1 ml, 2 haetteglas pa 1 mi
eller 6 haetteglas pa 1 mi

CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde:
Kartonzeske indeholdende 1 haetteglas pa 1 ml, 2 haetteglas pa 1 ml
eller 6 haetteglas pa 1 ml

CYTOPOINT 30 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde:
Kartonaeske indeholdende 1 heetteglas pa 1 ml, 2 haetteglas pa 1 ml
eller 6 haetteglas pa 1 ml

CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplasning til hunde:
Kartoneeske indeholdende 1 heetteglas pa 1 ml, 2 haetteglas pa 1 ml
eller 6 haetteglas pa 1 mi

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

CYTOPOINT® er et registreret varemzerke, der tilhgrer Zoetis Services
LLC.



