BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
CYTOPOINT 10 mg injektionsveeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde

CYTOPOINT 30 mg injektionsveeske, oplgsning til hunde
CYTOPOINT 40 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder:
Aktivt stof:
Lokivetmab* 10 mg
20 mg
30 mg
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).

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensgaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Histidin
Histidinhydrochloridmonohydrat

Trehalosedihydrat

Disodiumedetat

Methionin
Polysorbat 80
Vand til injektioner

Klart til opalagtigt oplgsning uden synlige partikler.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af pruritus forbundet med allergisk dermatitis hos hunde.
Behandling af kliniske manifestering af atopisk dermatitis hos hunde.

3.3 Kontraindikationer
M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

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



3.4  Seerlige advarsler

Lokivetmab kan inducere transitoriske eller persistente antistoffer mod legemidlet (ADA). Induktion

af denne type antistoffer er dog usaedvanlig og vil muligvis ikke have nogen indvirkning (transitoriske
antistoffer mod leegemidlet) eller kan medfare en markant nedsat effekt (persisterende antistoffer mod
leegemidlet) hos dyr, der tidligere har reageret pa behandlingen.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

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, fadevareoverfglsomhed). 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/infestationer med bakterier,
svampe eller parasitter (f.eks. lopper og skab).

Det anbefales at monitorere hunden med henblik pa bakterieinfektioner forbundet med atopisk
dermatitis, iseer i lobet de forste uger af behandlingen.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

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

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

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks s@ges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bar vises til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde;

Sjeelden Overfglsomhedsreaktion® (anafylaksi, ansigtsadem,
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | urticaria)

Opkastning?, diarré?

Neurologiske tegn (anfald, kramper, ataxi)

Meget sjeelden Smerte pa injektionsstedet, haevelse pa
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, injektionsstedet
herunder enkeltstaende indberetninger): Kliniske tegn pa immunmedierede sygdomme

(immunmedierede haemolytisk anami,
immunmedierede trombocytopeni)




!| sddanne tilfeelde skal passende behandling straks gives.
2Kan forekomme i forbindelse med overfalsomhedsreaktioner. Behandling bgr administreres efter
behov.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning
Dreegtighed og laktation:

Veteringrleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under dreaegtighed eller laktation.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avisdyr.

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

antimikrobielle og antiinflammatoriske stoffer samt vacciner.

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

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.

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

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

Doserings- og behandlingsoversigt

Den anbefalede minimums dosis er 1 mg/kg kropsvagt, 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 dyrlaege vedrgrende evnen til at
undga/eliminere det allergifremkaldende stimulus (se pkt. 3.5). Dosis i henhold til nedenstaende
doseringsoversigt:



CYTOPOINT mangde (mg) og antal heaetteglas til indgivelse
Hundens
kropsvaegt (kg) 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

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret andre bivirkninger end de, der er naevnt under pkt. 3.6, i laboratorieforsgg
med overdosering.

| tilfeelde af tegn pa bivirkninger efter en overdosis, bar hunden behandles symptomatisk.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QD11AH91
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Lokivetmab er et monoklonalt antistof, der er udviklet til hunde og som serligt angriber interleukin-31
hos hunde. Nar lokivetmab blokerer IL-31, hindres IL-31 i at binde sig til sin co-receptor og h&emmer
saledes 1L-31 medieret cellesignalering, hvilket giver lindring ved pruritus forarsaget af atopisk
dermatitis og antiinflammatorisk aktivitet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

| feltstudier pa op til 9 maneders varighed af behandling af hunde med atopisk dermatitis viste det sig,
at behandling af hunde havde en positiv indvirkning og reducerede pruritus og sygdommens
svaerhedsgrad 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 malrettede virkning af lokivetmab i forbindelse med komplekse lidelser
og heterogen patogenese. Se ogsa pkt. 3.5 heri.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med veterinzrlegemidler.

5.2  Opbevaringstid

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

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Klare, enkeltdosishetteglas af type | med gummiprop af chlorbutyl.

Pakningsstarrelser:

CYTOPOINT 10 mg injektionsveeske, oplgsning til hunde:
Kartonzske indeholdende 1 hatteglas pa 1 ml, 2 haetteglas pa 1 ml eller 6 heetteglas pa 1 ml

CYTOPOINT 20 mg injektionsvaeske, oplgsning til hunde:
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas pa 1 ml, 2 hatteglas pa 1 ml eller 6 heetteglas pa 1 ml

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

CYTOPOINT 40 mg injektionsveeske, oplgsning til hunde:
Kartonaske indeholdende 1 heetteglas pa 1 ml, 2 hatteglas pa 1 ml eller 6 heetteglas pa 1 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaeegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veteringrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/205/001-012



8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 25/04/2017

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/RAAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinaerlagemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



