CYTOPOINT®

Imunoterapéutico para dermatite atépica canina
USO VETERINARIO

Usar apenas no tratamento de caes.

Cytopoint® auxilia na reducéo dos sinais clinicos associados a
dermatite atépica em caes.

O produto é um liquido estéril, pronto para uso, que contém um
anticorpo monoclonal caninizado contra a interleucina-31 (IL-31) de
cées. A IL-31 demonstrou ser capaz de induzir prurido em caes em
estudos laboratoriais.

Cytopoint® permanece na circulagdo por varias semanas. Ele
exerce sua atividade terapéutica através da ligagéo seguida de
neutralizagdo das IL-31 soluveis, inibindo, dessa forma, o prurido e
reduzindo as lesdes de pele associadas. Como outros anticorpos
presentes naturalmente nos organismos animais, sua excregao €
através dos mecanismos normais de degradagéo de proteinas.

Seguranga: Um estudo de campo demonstrou que Cytopoint® é
bem tolerado em caes apds aplicagdo subcutanea. Eventos
adversos ocorreram em uma frequéncia semelhante entre animais
do grupo tratado e animais do grupo controle nao tratado (grupo
placebo) em um estudo com 245 céaes tratados por veterinarios e
diagnosticados com dermatite atdpica. Nesse estudo, os caes
receberam placebo ou Cytopoint® (dose de 1,0 a 3,3 mg/kg de peso
corporal), pela via subcuténea nos dias 0 e 28.

Sinais de desconforto durante a aplicagédo pela via subcuténea e
eventos adversos ocorreram em uma frequéncia similar nos dois
grupos de tratamento. Além disso, ndao houve diferenga clinica
importante nas alteragdes patologicas nos dois grupos de tratamento
apos as administragdes. Uma grande variedade de medicagdes foi
utilizada de forma segura, incluindo parasiticidas, antibioticos,
antifungicos, corticosteroides, vacinas, imunoterapicos, anti-
histaminicos e outros anti-pruriginosos.

Cytopoint® também se mostrou bem tolerado por cdes em um
estudo laboratorial de seguranga no qual foram administradas 7
doses consecutivas mensais, pela via subcutanea (3,3 ou 10 mg/kg
de peso corporal, sendo os grupos de estudo formados por 12 caes).

Eficacia: Cytopoint® demonstrou inicio de eficacia dentro de 1 dia
apos aplicagéo, sendo que a mesma se manteve por um periodo
minimo de 1 més apos dose Unica em estudo de campo.

Em um estudo com cées atendidos por veterinarios e diagnosticados
com dermatite atdpica, administrou-se uma dose de Cytopoint® (até
2,0 mg/kg) ou placebo pela via subcutanea aos 211 animais
incluidos no estudo. O estudo confirmou um aumento significativo
(p < 0,05) na frequéncia de sucesso do tratamento com Cytopoint®
(a0 menos por um més na dose de 2,0 mg/kg), quando comparado
ao grupo placebo. A medida do sucesso do tratamento foi baseada
na avaliacao visual do prurido (Escala Analdgica Visual, EAV)
realizada pelo proprietario e avaliagao das lesbes de pele por parte
dos veterinarios (CADESI-03, indice de Extensao e Intensidade da
Dermatite Atopica Canina).

Indicagdo de uso: Cytopoint® esta disponivel em frascos de 1 mL
com quatro diferentes concentragdes de anticorpo (10, 20, 30 ou

40 mg/mL). Administrar Cytopoint® na dose minima de 2,0 mg/kg de
peso corporal. Para sua conveniéncia, as tabelas de dosagem a
seguir podem ser usadas como guia. Repetir a administragéo a cada
4 a 8 semanas, conforme necessidade de cada animal.

O produto nao possui conservante. Cada frasco € para dose Unica e
o frasco e eventuais sobras devem ser descartados imediatamente
apos o uso.

Céaes com peso inferior a 2,3 kg:
Retirar de forma asséptica 0,2 mL/kg de um unico frasco da
apresentacédo de 10 mg/mL e administrar por via subcutanea.

Caes com peso entre 2,3 e 18,1 kg:

Retirar de forma asséptica o volume total do frasco da apresentagéo
apropriada, de acordo com a tabela a seguir. Administrar por via
subcutanea.

Céaes com peso superior a 18,1 kg:

No caso de caes mais pesados, uma unica dose requer a
combinagéo de frascos, de acordo com a tabela a seguir. Antes da
administragéo, separe todos os frascos necessarios de cada
apresentagao de acordo com o peso do animal.

Retirar de forma asséptica o volume total a ser aplicado no
animal em uma unica seringa e administre pela via subcutanea
em uma Unica aplicagao.

Peso do cao Apresentagéo de Cytopoint®
em kg 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
2,3a45 1 frasco
4,6a9,1 1 frasco
9,2a13,6 1 frasco
13,7a18,1 1 frasco

Peso do Apresentagéo de Cytopoint®
cdo em kg 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg
18,2a22,7 | 1frasco+ 1 frasco
22,8a27,2 1 frasco + 1 frasco
27,3a 31,7 1 frasco + 1 frasco
31,8a36,3 2 frascos
36,4 a240,8 | 1frasco+ 2 frascos
40,9a454 1 frasco + 2 frascos
45,5a49,9 1 frasco + 2 frascos
50,0 a 54,4 3 frascos
54,5a59,0 | 1frasco+ 3 frascos
59,1 a 63,5 1 frasco + 3 frascos
63,6 a 68,0 1 frasco + 3 frascos
68,1a72,6 4 frascos
72,7a771 1 frasco + 4 frascos
77,2a81,6 1 frasco + 4 frascos
81,7 a2 86,2 1 frasco + 4 frascos
86,3 a 90,7 5 frascos
I:recaugées:

O produto ndo possui conservante. Cada frasco € para uso
unico e o frasco e eventuais sobras devem ser descartados
imediatamente apds o uso.

® Esse produto deve ser utilizado apenas por via subcutanea.

® Conservar sob refrigeragcao de 2°C a 8°C, em posicdo vertical. A
exposigao prolongada a temperaturas mais altas e/ou luz solar
direta pode prejudicar a poténcia do produto. Nao congelar.

®  Usar todo o conteddo apés aberto.

® Usar seringas e agulhas estéreis para a aplicagdo do produto.
Nao esterilizar com agentes quimicos, pois tragos de
desinfetante podem inativar o produto.

® O produto nao foi testado em fémeas gestantes, em lactagéo ou
animais de reprodugao.

Apresentagoes: caixas contendo 2, 5 ou 10 frascos contendo 1 mL
das concentragdes 10 mg/mL, ou 20 mg/mL, ou 30 mg/mL, ou 40 mg/mL.

VENDA SOB PRESCRICAO E APLICACAO SOB SUPERVISAQ/
ORIENTACAO DE UM MEDICO VETERINARIO.

Licenciado no Ministério da Agricultura sob n® 10.210 em 27/06/2018.
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