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Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
CYTOPOINT 10 mg, solutie injectabild pentru cdini
CYTOPOINT 20 mg, solutie injectabila pentru caini

CYTOPOINT 30 mg, solutie injectabila pentru cdini
CYTOPOINT 40 mg, solutie injectabila pentru caini

2. Compozitie
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:
Lokivetmab* 10 mg

20 mg

30 mg

40 mg

*Lokivetmab este un anticorp monoclonal caninizat exprimat prin tehnici de recombinare in celule ovariene
de hamster chinezesc (CHO)

Solutie limpede pana la opalescent, fira particule vizibile.

3. Specii tinta

Caini.

(ad

4.  Indicatii de utilizare
Tratamentul pruritului asociat dermatitei alergice la caini.
Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la cini.
S Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la ciinii cu greutate corporala mai mica de 3 kg.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti. Inducerea
unor astfel de anticorpi este mai putin frecventa si poate fi fard nici un efect (anticorpi anti- medicament
tranzitorii) sau poate avea ca rezultat o scidere considerabild a eficacitatii (anticorpi anti- medicament
persistenti) la animalele care au raspuns anterior la tratament.
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Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Evitarea sau eliminarea alergenului este un aspect important in tratamentul cu succes al dermatitei alergice.
Cand tratati pruritul asociat dermatitei alergice cu lokivetmab, investigati si tratati orice etiologie de fond (de
exemplu, dermatita alergica la purici, dermatitd de contact, hipersensibilitate

alimentard); acest produs nu este destinat si fie utilizat ca terapie de iIntretinere pe termen lung, dacd
alergenul/alergenii cauzatori pot fi evitati sau eliminati cu succes. in plus, in cazurile de dermatita

alergicd si dermatitd atopicd, este recomandat si fie investigati si sa se trateze factorii de risc, cum ar fi
infectii/infestari bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu purici si acarienii raiei).

Se recomandad monitorizarea cinilor pentru infectii bacteriene asociate cu dermatita atopicd, in special in
timpul primelor saptdmani de tratament.

In cazul in care nu se observi nici un raspuns sau raspunsul este limitat in termen de o luna dupi
administrarea initiala, o imbunatatire a raspunsului poate fi observata dupa administrarea unei a doua doze o
lund mai tarziu. Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezintd un raspuns mai bun dupa o a doua
doza, medicul veterinar ar trebui sa ia In considerare tratamente alternative.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.

Auto-injectarea accidentald poate avea ca rezultat un raspuns imun la lokivetmab. Nu este asteptat ca acest
lucru sd determine reactii adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetatéd poate creste riscul reactiilor de
hipersensibilitate.

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu este recomandata
utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animalele de reproductie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

In studiile de teren nu a fost observata existenta interactiunii medicamentoase, unde lokivetmab a fost
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi endo- si ectoparaziticide,
antimicrobiene, anti-inflamatorii si vaccinuri.

Daca un vaccin (vaccinuri) va/vor fi administrate in acelasi timp cu tratamentul cu lokivetmab, vaccinul
(vaccinurile) trebuie administrat intr-un loc diferit de cel al lokivetmab.

Supradozare:

Nu au fost observate alte reactii adverse, decat cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”, in studiile
de supradozare de laborator.

In cazul semnelor clinice adverse dupa o supradozare céinele trebuie tratat simptomatic.
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Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar

7 Evenimente adverse

Caini:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactii de hipersensibilitate! (anafilaxie (reactie alergica severi), edem facial (umflare), urticarie (eruptie)
Viarsituri?, diaree?

Semne neurologice (ataxie, convulsii, crize)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Durere la locul injectarii, umflare la locul injectarii

Semne clinice ale bolilor mediate imun (de exemplu, anemie hemoliticd mediata imun, trombocitopenie
imediatd imun (cantitati mici de trombocite))

"In cazul unor astfel de reactii, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.
2 Poate apirea Tn legituri cu reactii de hipersensibilitate. Tratamentul trebuie administrat la nevoie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-
156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanata.

A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei. Se administreaza intregul continut (1 ml) din flacon.
Doza conform schemei de dozare de mai jos. Pentru cinii de peste 40 kg, continutul a mai mult de un flacon
este necesar pentru administrarea unei singure doze. In aceste cazuri, se retrage continutul

corespunzator din fiecare flacon necesar, in aceeasi seringd. Pentru a permite amestecarea solutiei, se

rastoarnd usor seringa de trei sau de patru ori Tnainte de administrare.

Dozare si schema de tratament:

Doza minimd recomandata este de 1 mg/kg greutate corporald, o datd pe luna. Necesitatea de repetare a
tratamentului sau un tratament pe termen mai lung la cinii cu dermatitd alergicé trebuie sd se bazeze pe
nevoile fiecdrui pacient, inclusiv pe o evaluare a capacititii de a evita/elimina stimulul alergenic realizata de
citre medicul veterinar responsabil (vezi si sectiunea ,,Atentiondri speciale”). Doza conform schemei de
dozare de mai jos:
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concentratie CYTOPOINT (mg) si numiér de
flacoane care trebuie administrate
Greutatea corporala
. 20 30 40
(kg) a ciinelui 10 mg me me me
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. Recomandari privind administrarea corecti

A se evita agitarea excesiva sau spumarea solutiei.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si eticheta flaconului dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

CYTOPOINT 10 mg solutie injectabila pentru caini - 260001
CYTOPOINT 20 mg solutie injectabild pentru caini - 260002
CYTOPOINT 30 mg solutie injectabili pentru ciini - 260003
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CYTOPOINT 40 mg solutie injectabild pentru céini - 260004

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de Inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
or. Chisinau
str.Camenita 4A
tel.+373 22 855 073
zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QD11AHO91







