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ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

CYTOPOINT 10 mg solufie injectabill pentru c6ini
CYTOPOINT 20 mg solufie injectabil[ pentru cOini
CYTOPOINT 30 mg solu{ie injectabillpentru cdini
CYTOPOINT 40 mg solufie injectabil6 pentru cnini

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA

Fiecare dozd de I ml confine:

Substanta activi:

Lokivetmab* 10 mg
20 mg
30 mg
40 mg

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

Excipienti:

Compozifia calitativl a excipienlilor qi a altor
constituen{i

Histidin[

Clorhidrat de histidin[ monohidrat

Trehaloz6 dihidrat

Disodiu edetat

Metionind

Polisorbat 80

Ap[ pentru preparate injectabile

Solufie limpede pdnl la opalescent, flrd particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

Caini.

3,2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie lintI

Tratamentul pruritului asociat dermatitei alergice la cdini.
Tratamentul mardfestbrilorclinice ale dermatitei atopice la cdini.
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3.3 Contraindicalii

Nu se utilizeazdincaz de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienli.
Nu se utilizeazd,la cdinii cu greutate corporal[ mai micl de 3 kg.

3,4 Aten(ionirispeciale

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenfi. Inducerea
unor astfel de anticorpi este mai pufin frecventl ;i poate fi frrd nici un efect (anticorpi anti- medicament

tranzitoii) sau poate avea ca rezultat o scSdere considerabil[ a eficacitIlii (anticorpi anti- medicament

persistenli) la animalele care au r[spuns anterior la tratament.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant[ la speciile tintS:

Evitarea sau eliminarea alergenului este un aspect important in tratamentul cu succes al dermatitei alergice.
CAnd tratali pruritul asociat dermatitei alergice cu lokivetmab, investigali gi tratafi orice etiologie de fond (de

exemplu, dermatit5 alergicS la purici, dermatit5 de contact, hipersensibilitate alimentard); acest produs nu este

destinat sd fie utilizat ca terapie de intrelinere pe termen lung, dacd alergenuValergenii catzatori pot fi evitali
sau elimina{i cu succes. in plus, in cazurile de dermatitd alergicd ;i dermatitd atopicS, este recomandat sd fie
investigali gi sI se trateze factorii de risc, cum ar fi infecliilinfest6ri bacteriene, fungice sa:u parazitare (de

exemplu purici qi acarienii rdiei).

Se recomandd monitorizarea cdinilor pentru infeclii bacteriene asociate cu dermatita atopic6, in special in
timpul primelor sdptdmdni de tratament.

in cazul in care nu se observd nici un rdspuns sau rdspunsul este limitat in termen de o luni dupd administrarea
inifiald, o imbundtifire a rdspunsului poate fi observatd dupS administrarea unei a doua doze o luni maitdrziu.
Cu toate acestea, incaz;ul in care animalul nu prezintd un rlspuns mai bun dupd o a doua doz6, medicul veterinar
ar trebui sd ia in considerare tratamente alternative.

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

Reaclii de hipersensibilitate, incluz6nd anafilaxie, ar putea apdreain caz de auto-injectare accidentald.

Auto-injectarea accidentalS poate avea ca rezultat un rdspuns imun la lokivetmab. Nu este aqteptat ca acest
lucru sd determine reacfii adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetatd poate creqte riscul reacliilor de
hipersensibilitate.

in caz de auto-injectare accidental6, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta[i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdini:
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Rare
(1 pdnl la l0 animale / 10 000 dr
animale tratate):

Reac{ii de hipersensibilitatel (anafilaxie, edem facial, urticarie)
VErsihri2, diare&
Semne neurologice (ataxie, convulsii, crize)

Foarte rare
(<1 animal/ 10 000 de animaletratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Durere la locul inject[rii, umflare la locul injectdrii Semne
clinice ale bolilor mediate imun (de exemplu,
anemie hemoliticl mediati imun, trombocitopenie mediatl
imun)

I in cazul unor astfel de reacfii, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.
2 Poate apdreain leglturi cu reac{ii de hipersensibilitate. Tratamentul trebuie administrat la nevoie.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continufl a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie defin[torului
certificatului de Aregistrare sau reprezentatfiului local al acestuia, fie Agen{iei Na{ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Siguran{a produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gesta(iei qi lactafiei. Nu este
recomandatdulilizarea in perioada de gestafie qi lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazdlaarimalele de reproducfie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacliune

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

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

3.9 Cii de administrare qi doze

U tilizar e sub cutanat[.

A se evita agitarea excesivl sau spumarea solufiei. Se administreazdirfiregol confinut (1 ml) din flacon.

Doza conform schemei de dozare de mai jos. Pentru c6inii de peste 40 kg, con{inutul a mai mult de un flacon
este necesar pentru administrarea unei singure doze. in aceste cant/., se retrage confinutul corespunzltor din
fiecare flacon necesar, in aceeagi seringS. Pentru a permite amestecarea solu{iei, se r[stoarn[ uqor seringa de
trei sau de patru ori inainte de administrare.

Dozare $i gchema de tratament:

Doza miniml recomandatl este de 1 mg/kg greutate corporali, o dat[ pe luni. Necesitatea de repetare a
tratamentului sau un tratament pe termen mai lung la cdinii cu dermatit[ alergicd trebuie sd se bazeze pe nevoile
fieclrui pacient, inclusivpe o evaluareacapacitdlii de a evita/elimina stimulul alergenic realizatl de cltre
medicul veterinar responsabil (vezi qi sec{iunea 3.5).
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Doza conform schemei de dozare de mai jos:

concentra{ie CYTOPOINT (mg) qi numir de

flacoane care trebuie administrate
Greutatea corporall
(ks) a cdinelui

10 mg 20 mg 30 mg 40 mg

3,0-10,0 I
10 -20.0 I
20 -30.0 1

30 -40,0 I
40 -s0,0 1 1

50 -60,0
.,

60 -70.0 1 I
10 -80.0

.,

3.10 Simptome de supradozaj (;i, dupl caz, proceduri de urgen{I;i antidoturi)

Nu au fost observate alte reacfii adverse, decdt cele mentionate la secfiunea 3.6,in studiile de supradozare de

laborator,

in cazul semnelor clinice adverse dupd o supradozare c0inele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene $i antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4 INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QD11AH91

4.2 Farmacodinamie

Lokivetmab este un anticorp monoclonal canirizat (MAB) careyizeazdin mod specific interleukina- 31 canind.
Blocarea IL-31 de lokivetmab previne IL-31 de la legarea de co-receptor gi prin aceasta inhib[ semnalizarea
IL-31 mediatd de celule, ameliordnd pruritului legat cu dermatita atopicd Ei activitatea antiinflamatorie.

4.3 Farmacocinetici

intr-un studiu de model in laborator s-a demonstrat cd lokivetmab are debutul eficacitdtii pentru prurit la primul
reper temporar, 8 ore dupd administrare.

in studiile de teren de pAnI la 9 luni, in tratamentul cdinilor cu dermatita atopici a fost demonstrat a avea un
efect favorabil asupra reducerii pruritului gi reducerea severitdlii bolii evaluat6 prin Index-ul
Amploarea gi Severitatea Dermatitei Atopice Canine (CADESI) rentltat 03. Un numlr mic de c6ini au
prezerfiat un nivel scSzut sau absenla rdspunsului clinic la lokivetmab. Acest lucru este posibil datorit6
mecanismului puternic orientat de acliune al lokivetmab in contextul unei boli complexe qi patogeneza
heterogenS. De asemenea, a se vedea secliunea 3.5 din RCM.
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5.1 Incompatibilitl(i majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Flacon cudozdunicl de sticlI incolorl, tip I, cu dop de cauciuc clorobutilic.
Dimensiuni de ambalaj:
CYTOPOINT 10 mg solufie injectabil[ pentru cdini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 20 mg solu{ie injectabild pentru c6ini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg solu{ie injectabilipentru cdini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu I ml

CYTOPOINT 40 mg solulie injectabili pentru cdini:
Cutie de carton cu 1 flacon de I ml, 2flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

Este posibil ca nu toale dimensiunile de ambalaj si fie comerci alizate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utiliza[i sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LIICERTIFICATIILUIDEiNREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NUMARIIL(NUMERELE) CERTTFTCATTTLUTDEINnBCTSTRARE

CYTOPOINT 10 mg solufie injectabil[pentru cdini - 260001
CYTOPOINT 20 mg solulie injectabil[pentru cdini - 260002
CYTOPOINT 30 mg solu{ie injectabill pentru cdini - 260003
CYTOPOINT 40 mg solufie injectabill pentru cdini - 260004
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8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

2210U2026

9. DATA ULTIMEI REVIZT]IRI A REZI]MATT'LT]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTILUI DE U Z VETERINAR

0t/2026

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz6 cu prescripfie.

krformafii 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/).


