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ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTTIL

ilrt :,,',1r:Denumirea medicamentului de uz veterinar

CYTOPOINT I 0 mg, solu(ie inj ectabili pentru cdini
CYTOPOINT 20 mg, solufie injectabili pentru cdini
CYTOPOINT 30 mg, solufie injectabil[pentru cdini
CYTOPOINT 40 mg,solulie injectabild pentru cdini

2. Compozi{ie

Fiecare dozd de I ml contine:

Substan(l activi:

Lokivetmab* 10 mg
20mg
30 mg
40 mg

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

Solulie limpede p6nb la opalescent, frrE particule vizibile.

3. Specii {intl

Caini.

4. Indica{ii de utilizare

Tratamentul pruritului asociat dermatitei alergice la cAini.
Tratamentul manifestdrilor clinice ale dermatitei atopice la cdini.

5. Contraindica{ii

Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazdla cdinii cu greutate corporali mai mic5 de 3 kg.

6. Aten{ionlri speciale

Atentioniri speciale:

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persisten{i. Inducerea
unor astfel de anticorpi este mai pulin frecventd qi poate fi frrd nici un efect (anticorpi anti- medicament
tranzitorii) sau poate avea ca rezultat o scSdere considerabild a eficacit[fii (anticorpi anti- medicament
persistenli) la animalele care au rlspuns anterior la tratament.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sizuranfi la speciile tint[:

Evitarea sau eliminarea alergenului este un aspect important in tratamentul cu succes al dermatitei alergice.
Cdnd tratafi pruritul asociat dermatitei alergice cu lokivetmab, investigali Ei trata{i orice etiologie de fond (de

exemplu, dermatitl alergicd la purici, dermatitl de contact, hipersensibilitate
alimentard); acest produs nu este destinat sI fie utilizat ca terapie de intrefinere pe termen lung, dacd

alergenul/alergenii cauzatoipot fi evitali sau eliminali cu succes. in plus, in cazurile de dermatitd
alergic6 qi dermatitd atopic[, este recomandat s[ fie investigali ;i sI se trateze factorii de risc, cum ar fi
infecfii/infest[ri bacteriene, fungice satparazltare (de exemplu purici Ei acarienii rdiei).

Se recomandl monitorizarea cdirilor pentru infeclii bacteriene asociate cu dermatita atopicd, in special in
timpul primelor slptimdni de tratament.

in cazul in care nu se observd nici un rlspuns sau rispunsul este limitat in termen de o lunl dupd

administrarea inifial6, o imbun[tltire a r[spunsului poate fi observat[ dupd administrarea unei a doua doze o
lund mai tdrziu. Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezinti un rispuns mai bun dupd o a doua

dozd, medicul veterinar ar trebui sd ia in considerare tratamente altemative.

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

Reaclii de hipersensibilitate, incluz6nd anafilaxie, ar putea aplrea in caz de auto-injectare accidental5.

Auto-injectarea accidentald poate avea ca rcnitat un rbspuns imun la lokivetmab. Nu este agteptat ca acest
lucru sE determine reaclii adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetati poate crqte riscul reacliilor de
hipersensibilitate.
in caz de auto-injectare accidentalS, solicitafi imediat sfatul medicului ;i prezenta\i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie $i lactatie:

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestaliei gi lacta{iei. Nu este recomandatd
utilizarea in perioada de gestalie Ei lacta{ie.

Fertilitate:

Nu se utilizeazdlaarimalele de reproduclie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:

in studiile de teren nu a fost observatd existenla interacliunii medicamentoase, unde lokivetmab a fost
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi endo- qi ectoparaziticide,
antimicrobiene, anti-inflamatorii ;i vaccinuri.

DacE un vaccin (vaccinuri) valvor fi administrate in acelaqi timp cu tratamentul cu lokivetmab, vaccinul
(vaccinurile) trebuie administrat intr-un loc diferit de cel al lokivetmab.

Supradozare:

Nu au fost observate alte reaclii adverse, decdt cele menlionate la secliunea ,,Evenimente adverse", in studiile
de supradozare de laborator.

in cazul semnelor clinice adverse dupd o supradozare cdinele trebuie tratat simptomatic.
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APROBAT
Incompatibilitdli majore:

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

7, Evenimente adverse

C6ini:

Rare (1 p6nd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactii de hipersensibilitater (anafilaxie (reacfie alergic[ severl), edem facial (umfla.e), urticarie (erupfie)
VIrs[turi2, drarce.2

Semne neurologice (ataxie, convulsii, crize)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Durere la locul injectdrii, umflare la locul injectdrii
Semne clinice ale bolilor mediate imun (de exemplu, anemie hemolitic[ mediat[ imun, trombocitopenir
mediat[ imun (cantitlti mici de trombocite))

1 in cazul unor astfel de reac{ii, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.
2 Poate apilreain legltur[ cu reacfii de hipersensibilitate. Tratamentul trebuie administrat la nevoie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei unui produs.
DacI observa{i orice reac{ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi
cI medicamentul nu a avut efect, v[ rug[m s[ contactafi mai intdi medicul veterinar. De asemenea, pute{i
raporta evenimente adverse c6tre defin[torul autorizafiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfhrqitul acestui prospect sau prin sistemul na{ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-
156.

8;.:,.:l..,.j .'Uoze pentru liecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Utilizare subcutanat[.

A se evita agitarea excesiv[ sau spumarea solufiei. Se administreazlintregtl confinut (1 tnl) din flacon.

Doza conform schemei de dozare de mai jos. Pentru cdinii de peste 40 kg, confinutul a mai mult de un flacon
este necesar pentru administrarea unei singure doze. in aceste caz:uri, se retrage confinutul
corespunz[tor din fiecare flacon necesar, in aceeaqi sering[. Pentru a permite amestecarea solufiei, se

rdstoarn[ ugor seringa de trei sau de patru ori lnainte de administrare.

Dozare $i schema de tratament:

Doza minim[ recomandatl este de I mgikg greutate corporalI, o dat6 pe 1un5. Necesitatea de repetare a

tratamentului sau un tratament pe termen mai lung la cdinii cu dermatitd alergicd, trebuie sd sebazeze pe

nevoile fiec[rui pacient, inclusiv pe o evaluare a capacrtd[ri de a evita/elimina stimulul alergenic realizatd de

citre medicul veterinar responsabil (vezi gi sec{iunea ,,Atenfiondri speciale"). Doza conform schemei de

dozare de mai jos:

)
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concentrafie CYTOPOINT (mg) qi numlr de
flacoane care trebuie administrate

Greutatea corporal5
(ks) a cflinelui

L0 mg 20 mg 30 mg 40 mg

3,0-10,0 1

20,1-30,0 1

40 -50,0 1 I
50, -60"0 I I

a

60, -10,0 1 1

70. -80,0
,,

9, Recomandiri privind administrarea corectl

A se evita agitarea excesiv6 sau spumarea soluliei.

10. Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se iSsa Ia vederea qi indemAna copiilor,

A se plstra la frigider (2 "C - 8 'C). A nu se congela. A se pdstra in ambalajul original. A se feri de luminS.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatl pe cutie Ei eticheta flaconului dupi
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Ulilizali sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale gi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui sd contribuie la protec{ia mediului.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

CYTOPOINT 10 mg solufie injectabild pentru c6ini - 260001
CYTOPOINT 20 mg solu{ie injectabilS pentru cdini - 260002
CYTOPOINT 30 mg solu{ie injectabilS pentru cAini - 260003

4

10.1-20.0 1

30.1-40.0 L
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CYTOPOINT 40 mg solufie injectabil[ pentru cdini - 260004

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

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0112026

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

16. Date de contact

DetinStorul certificatului de inresistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat I
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanli locali;i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament deuz veterinar, vd rugdm sd contactafi reprezentantul
local al de{indtorului certificatului de inregistrare.

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

17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QD11AH91
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