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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
CYTOPOINT 10 mg solutie injectabild pentru cini
CYTOPOINT 20 mg solutie injectabila pentru cini

CYTOPOINT 30 mg solutie injectabild pentru cdini
CYTOPOINT 40 mg solutie injectabild pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Histidina

Clorhidrat de histidind monohidrat
Trehaloza dihidrat

Disodiu edetat

Metionind
Polisorbat 80

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede pana la opalescent, fara particule vizibile.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul pruritului asociat dermatitei alergice la céini.
Tratamentul manifestérilor clinice ale dermatitei atopice la céini.




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

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la céinii cu greutate corporald mai mica de 3 kg.

3.4 Atentioniri speciale

Lokivetmab poate determina producerea de anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti. Inducerea
unor astfel de anticorpi este mai putin frecventd si poate fi fara nici un efect (anticorpi anti- medicament
tranzitorii) sau poate avea ca rezultat o scadere considerabild a eficacitatii (anticorpi anti- medicament
persistenti) la animalele care au raspuns anterior la tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

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, dermatitd alergica la purici, dermatita de contact, hipersensibilitate alimentara); acest produs nu este
destinat si fie utilizat ca terapie de intretinere pe termen lung, daci alergenul/alergenii cauzatori pot fi evitati
sau eliminati cu succes. In plus, in cazurile de dermatita alergica si dermatita atopica, este recomandat si fie
investigati si sa se trateze factorii de risc, cum ar fi infectii/infestdri bacteriene, fungice sau parazitare (de
exemplu purici si acarienii raiei).

Se recomandd monitorizarea cAinilor pentru infectii bacteriene asociate cu dermatita atopica, in special in
timpul primelor sdptdmani de tratament.

In cazul in care nu se observi nici un raspuns sau raspunsul este limitat in termen de o lun dupd administrarea
initiald, o imbunatatire a raspunsului poate fi observatd dupd administrarea unei a doua doze o lund mai tarziu.
Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezinta 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 administreazi 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 sa determine reactii adverse, cu toate acestea, autoadministrarea repetatd poate creste riscul reactiilor de

hipersensibilitate.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
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Rare Reactii de hipersensibilitate' (anafilaxie, edem facial, urticarie)

(1 pana la 10 animale / 10 000 de| Virsituri?, diaree?

animale tratate): Semne neurologice (ataxie, convulsii, crize)

Foarte rare Durere la locul injectarii, umflare la locul injectirii Semne

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | clinice ale bolilor mediate imun (de exemplu,

inclusiv raportarile izolate): anemie hemoliticdi mediatd imun, trombocitopenie mediat
imun)

! In cazul unor astfel de reactii, tratamentul adecvat trebuie administrat imediat.

2 Poate apdrea In legituri cu reactii de hipersensibilitate. Tratamentul trebuie administrat la nevoie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

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

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

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

Dacé 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.

3.9 Caide administrare si doze

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 corespunzitor 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 minimi recomandati este de 1 mg/kg greutate corporald, o datid pe luna. Necesitatea de repetare a
tratamentului sau un tratament pe termen mai lung la cinii cu dermatita alergica trebuie sa se bazeze pe nevoile
fiecarui pacient, inclusiv pe o evaluare a capacititii de a evita/elimina stimulul alergenic realizatd de cétre
medicul veterinar responsabil (vezi si sectiunea 3.5).




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

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Doza conform schemei de dozare de mai jos:

concentratie CYTOPOINT (mg) si numar de
flacoane care trebuie administrate
(Gkg;uati:iei?lecl(:l 1;porala 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 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte reactii adverse, decét cele mentionate la sectiunea 3.6, in studiile de supradozare de
laborator.

In cazul semnelor clinice adverse dupi o supradozare ciinele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4 INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD11AH91

4.2 Farmacodinamie

Lokivetmab este un anticorp monoclonal caninizat (MAB) care vizeaza in mod specific interleukina- 31 canina.
Blocarea IL-31 de lokivetmab previne IL-31 de la legarea de co-receptor si prin aceasta inhiba semnalizarea
IL-31 mediata de celule, ameliordnd pruritului legat cu dermatita atopica si activitatea antiinflamatorie.

4.3 Farmacocinetica

Intr-un studiu de model in laborator s-a demonstrat ca lokivetmab are debutul eficacitatii pentru prurit la primul
reper temporar, § ore dupa administrare.

In studiile de teren de pana la 9 luni, in tratamentul cinilor cu dermatita atopicd a fost demonstrat a avea un
efect favorabil asupra reducerii pruritului si reducerea severitatii bolii evaluata prin Index-ul

Amploarea si Severitatea Dermatitei Atopice Canine (CADESI) rezultat 03. Un numir mic de ciini au
prezentat un nivel scdzut sau absenta raspunsului clinic la lokivetmab. Acest lucru este posibil datorita
mecanismului puternic orientat de actiune al lokivetmab in contextul unei boli complexe si patogeneza
heterogena. De asemenea, a se vedea sectiunea 3.5 din RCM.
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5 INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se pastra In ambalajul original.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cu dozd unici de sticla incolora, tip I, cu dop de cauciuc clorobutilic.
Dimensiuni de ambalaj:

CYTOPOINT 10 mg solutie injectabild pentru caini:

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

CYTOPOINT 20 mg solutie injectabila pentru caini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 30 mg solutie injectabila pentru cini:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml, 2 flacoane de 1 ml sau 6 flacoane cu 1 ml

CYTOPOINT 40 mg solutie injectabila pentru ciini:
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 s fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile 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 produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
Zoetis Belgium
7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

CYTOPOINT 10 mg solutie injectabild pentru caini - 260001

CYTOPOINT 20 mg solutie injectabild pentru caini - 260002

CYTOPOINT 30 mg solutie injectabild pentru caini - 260003

CYTOPOINT 40 mg solutie injectabild pentru caini - 260004
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8. DATA PRIMEI iINREGISTRARI
22/01/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

01/2026
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).



