ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Apoquel 3,6 mg tabletki powlekane dla pséw

Apoquel 5,4 mg tabletki powlekane dla pséw

Apoquel 16 mg tabletki powlekane dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna:

Oklacytynib 3,6 mg (jako maleinian oklacytynibu).

Oklacytynib 5,4 mg (jako maleinian oklacytynibu).

Oklacytynib 16 mg (jako maleinian oklacytynibu).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Glikolan sodowy skrobi
Powloka tabletki:

Laktoza jednowodna
Hypromeloza (E464)
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400 (E1521)

Biate lub biatawe, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach oraz oznakowane
literami ,,AQ” 1,,S”, ,,M” lub ,,L” po obu stronach. Litery ,,S”, ,M” i,,L.” odnosza si¢ do r6znych
mocy tabletek: ,,S” jest umieszczona na 3,6 mg tabletkach, ,,M” na 5,4 mg tabletkach i ,,L.” na 16 mg
tabletkach.

Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawow klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.
Nie stosowa¢ u pséw ponizej 12 miesiecy zycia lub o masie ciata mniejszej niz 3 kg.



Nie stosowa¢ u psow z immunosupresjg, np. przy wzmozonym wydzielaniu hormondéw kory
nadnerczy lub postgpujacym wzroscie nowotworow ztosliwych, poniewaz dziatanie substancji czynnej
nie zostato zbadane w takich przypadkach.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Oklacytynib moduluje uktad immunologiczny i moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenie i zaostrzac
choroby nowotworowe. Dlatego psy otrzymujace ten weterynaryjny produkt leczniczy powinny by¢
monitorowane pod katem rozwoju stanow zapalnych i choréb nowotworowych.

Podczas leczenia $wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory za pomoca oklacytynibu, nalezy
zbadac i leczy¢ przyczyny podstawowe (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie
skory, alergi¢ pokarmow3).

Ponadto, w przypadku alergicznego zapalenia skory i atopowego zapalenia skory, zaleca si¢ zbadac i
leczy¢ czynniki wiktajace, takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze, czy infekcje pasozytnicze (np.
pchly, §wierzbowce).

Ze wzglgdu na mozliwo$¢ wptywu terapii na niektore parametry kliniczno-patologiczne (patrz punkt
3.6 ,,Zdarzenia niepozadane™), zaleca si¢ okresowe monitorowanie zdrowia pacjenta i wykonywanie

petnych badan ilosciowych i biochemicznych krwi u psow, u ktorych stosuje si¢ dtugotrwatg terapie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Umy¢ rece po podaniu produktu.
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo czesto ropne zapalenie skory, guzki skorne, brodawczak
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czesto letarg, thuszczaki, polidypsja, zwigkszony apetyt
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych mdtosci, wymioty, biegunka, anoreksja
zwierzat): histiocytoma, grzybicze zakazenie skory, pododermatitis
zapalenie ucha
uogoblnione powickszenie weztow chlonnych
zapalenie pgcherza moczowego
agresja
Bardzo rzadko anemia, chtoniak, drgawki
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




Zmiany patologiczne zwigzane z leczeniem byly ograniczone do podwyzszonych srednich wartos$ci
cholesterolu w surowicy i obnizonej $redniej liczby leukocytow, jednak wszystkie inne Srednie
warto$ci pozostawaly w zakresie wartosci referencyjnych laboratorium. Obnizenie $redniej liczby
leukocytow obserwowane u pséw leczonych oklacytynibem nie miato postepujacego charakteru i
dotyczyto wszystkich biatych ciatek krwi (neutrofili, eozynofili i monocytéw) z wyjatkiem liczby
limfocytéw. Zadne z tych zmian patologicznych zwigzanych z leczeniem nie byly istotne z
klinicznego punktu widzenia.

Odnosnie podatnos$ci na infekcje i choroby nowotworowe, patrz punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
samcOow psow hodowlanych nie zostato okreslone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy,
laktacji i u pséw przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach terenowych nie stwierdzono interakcji podczas podawania oklacytynibu jednoczesnie z
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, takimi jak leki przeciw pasozytom zewnetrznym i
wewngtrznym, leki przeciwbakteryjne i przeciwzapalne.

Wplyw oklacytynibu podawanego podczas szczepien zywymi modyfikowanymi szczepionkami z
parwowirusem psow (CPV), wirusem nosowki psow (CDV) i wirusem parainfluenzy pséw (CPI) oraz
inaktywowanym wirusem wécieklizny (RV), zostat zbadany u 16- tygodniowych nieszczepionych
szczeniat. Osiagnigto prawidtowa odpowiedz immunologiczng na szczepienie przeciw CDV i CPV,
jezeli szczenigtom podawano oklacytynib w dawce 1,8 mg/kg masy ciata (m.c.) dwa razy dziennie
przez 84 dni. Jednakze, w badaniach tych stwierdzono ograniczong odpowiedz serologiczng na
szczepienie przeciw CPI i RV u szczeniat leczonych oklacytynibem w poréwnaniu do nieleczonej
grupy kontrolnej. Jednak znaczenie kliniczne tych wynikéw dla szczepionych zwierzat podczas
podawania oklacytynibu (zgodnie z zalecanym dawkowaniem) nie jest jasne.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4 — 0,6 mg oklacytynibu/kg masy ciata, podawanego doustnie,
dwa razy dziennie przez 14 dni.

W terapii podtrzymujacej, takie same dawki (0,4 — 0,6 mg oklacytynibu/kg masy ciata) powinny by¢
podawane raz dziennie. Zalecana terapia podtrzymujaca w przypadku dtugotrwatego leczenia powinna
by¢ rozwazona w oparciu o indywidualny bilans korzysci/ryzyka.

Tabletki mogg by¢ podawane z lub bez jedzenia.

Ponizsza tabela dawkowania przedstawia liczbe wymaganych tabletek. Tabletki moga by¢ tamane
wzdhuz linii podziatu.



) Moc i liczba podawanych tabletek:
Masa ciala psa -
(kg) Apoquel 3,6 mg tabletki Apoquel 5,4 mg Apoquel 16_ mg
tabletki tabletki

3,044 Ya

4,559 Yo

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1
13,5-19,9 Ya
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Tabletki z oklacytynibem byly podawane zdrowym, jednorocznym psom rasy Beagle dwa razy
dziennie przez 6 tygodni, a nastgpnie raz dziennie przez 20 tygodni, w sumie przez 26 tygodni, w
dawce 0,6 mg/kg masy ciata, 1,8 mg/kg masy ciata i 3,0 mg/kg masy ciata.

Objawy kliniczne, ktore byty uznane za majace zwigzek z leczeniem oklacytynibem, obejmowaty:
alopecj¢ (miejscowa), brodawczaki, zapalenie skory, rumien, otarcia i rany pokryte strupem, ,.torbiele
miedzypalcowe oraz obrzgk tap.

Podczas badan stwierdzono, ze zmiany zapalne skory byly w wigkszosci wtorne do rozwoju czyrakow
miedzypalcowych na jednej lub kilku konczynach, a liczba i czgstotliwo$¢é wystepowania tych zmian
wzrastata wraz ze zwigkszeniem dawki. We wszystkich grupach odnotowano powickszenie
obwodowych weztow chlonnych, a czgstotliwo§¢ wystgpowania zmian wzrastata wraz ze
zwigkszeniem dawki i zmiany te czesto zwigzane byly z czyrakami miedzypalcowymi.

Uznano, ze rozw0¢j brodawczakow jest zwigzany z leczeniem, jednak nie zalezy od dawki.

E3]

Brak jest specjalnego antidotum, w przypadku wystapienia objawdéw przedawkowania psy nalezy
leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QD11AH90.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Oklacytynib jest selektywnym inhibitorem kinaz Janusowych (JAK). Ma mozliwo$¢ hamowania

funkcji réznych cytokin zaleznych od aktywno$ci enzyméw JAK. Dla oklacytynibu cytokinami
docelowymi sg te, ktore wykazujg dziatanie prozapalne lub majace udziat w odpowiedzi



alergicznej/§wigdzie. Jednakze oklacytynib moze takze wykazywac wptyw na inne cytokiny (np.
uczestniczace w obronie organizmu i hemopoezie) co moze stanowi¢ niepozadane zdarzenie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu u pséw maleinian oklacytynibu jest szybko i dobrze wchtaniany, z czasem
maksymalnego stezenia w 0soczu (tmax) mniejszym niz 1 godzina. Catkowita biodostepnos¢
maleinianu oklacytynibu wynosi 89%. Karmienie pséw nie ma istotnego wptywu na stopien i wielko$¢
absorpcji.

Calkowity klirens oklacytynibu z osocza byt niski — 316 ml/h/kg masy ciata (5,3 ml/min/kg masy
ciata), a pozorna objgto$¢ dystrybucji w stanie rownowagi wynosita 942 ml/kg masy ciata.

Po podaniu dozylnym i po podaniu doustnym, czas koncowy ti,s byt podobny na poziomie
odpowiednio 3,5 14,1 godzin. Oklacytynib w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami, 66,3% - 69,7%
silnie wigze si¢ w osoczu psOw przy nominalnym st¢zeniu od 10 do 1 000 ng/ml.

Oklacytynib jest przeksztatcany u psow do wielu réznych metabolitow. Glowny tlenowy metabolit
zostat zidentyfikowany w osoczu i moczu.

Metabolizm jest gtbwnym mechanizmem klirensu, z niewielkim udziatem wydalania przez nerki i z
76lcig. Hamowanie psiego cytochromu P450s jest minimalne z ICsgs 50 razy wiekszym niz
stwierdzona $rednia Cmax (333 ng/ml lub 0,997 uM) po podaniu 0,6 mg/kg m.c. doustnie w badaniach
bezpieczenstwa na gatunkach docelowych. Dlatego tez ryzyko metabolicznych interakcji lek-lek ze
wzgledu na inhibicje oklacytynibu jest bardzo niskie. Nie stwierdzono kumulowania si¢ substancji we
krwi psow leczonych oklacytynibem przez 6 miesigcy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w blistry: 2 lata.
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w butelki: 18
miesiecy.

Kazda niewykorzystana potowka tabletki powinna by¢ usuni¢ta po 3 dniach.

5.3  Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Kazda, niewykorzystana potowke tabletki ponownie umiesci¢ w butelce HDPE lub w blistrze i
przechowywaé w oryginalnym pudetku (nie dtuzej niz 3 dni).

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki wszystkich mocy sg pakowane w blistry aluminium/PVC/Aclar lub aluminium/PVC/PVDC
(kazdy blister zawiera 10 powlekanych tabletek) pakowane w zewngtrzne pudetko tekturowe albo
tabletki pakowne sg w biale butelki z HDPE z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci.

Wielkos¢ opakowan: 20, 50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 tabletek, 16 mg)

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/09/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

27/07/2023



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Apoquel 3,6 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Apoquel 5,4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Apoquel 16 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Oklacytynib 3,6 mg (jako maleinian oklacytynibu).

Oklacytynib 5,4 mg (jako maleinian oklacytynibu).

Oklacytynib 16 mg (jako maleinian oklacytynibu).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Sproszkowana watroba wieprzowa
Krospowidon (typu A)

Sodowy glikolan skrobi (typu A)
Monostearynian glicerolu 40-55 (typu 1)
Makrogol 3350

Glicerol

Chlorek sodu

Guma ksantanowa

Suche drozdze piwowarskie

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Pigciokatne cetkowane tabletki do rozgryzania i zucia 0 kolorze od jasnobrgzowego do
ciemnobragzowego z liniami podzialu po obu stronach. Na tabletkach wytloczono oznaczenia
odpowiadajace ich mocy (,,S S” w przypadku mocy 3,6 mg, ,,M M” w przypadku mocy 5,4 mg oraz
,,L L” w przypadku mocy 16 mg).

Tabletki moga by¢ dzielone na dwie roéwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie $wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawdw klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowa¢ u psoOw ponizej 12 miesiecy zycia lub o masie ciata mniejszej niz 3 kg.



Nie stosowa¢ u pséw z immunosupresjg, np. przy wzmozonym wydzielaniu hormonow kory
nadnerczy lub postgpujacym wzroscie nowotworow ztosliwych, poniewaz dziatanie substancji czynnej
nie zostato zbadane w takich przypadkach.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Oklacytynib moduluje uktad immunologiczny i moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenie i zaostrzac
choroby nowotworowe. Dlatego psy otrzymujace ten weterynaryjny produkt leczniczy powinny by¢
monitorowane pod katem rozwoju stanéw zapalnych i choréb nowotworowych.

Podczas leczenia $wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory za pomoca oklacytynibu, nalezy
zbadac i leczy¢ przyczyny podstawowe (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie
skory, alergi¢ pokarmow3).

Ponadto, w przypadku alergicznego zapalenia skory i atopowego zapalenia skory, zaleca si¢ zbadac i
leczy¢ czynniki wiktajace, takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze, czy infekcje pasozytnicze (np.
pchly, §wierzbowce).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wptywu terapii na niektore parametry kliniczno-patologiczne (patrz punkt
3.6 ,,Zdarzenia niepozadane™), zaleca si¢ okresowe monitorowanie zdrowia pacjenta i wykonywanie

petnych badan ilosciowych i biochemicznych krwi u psow, u ktorych stosuje si¢ dtugotrwatg terapie.

Tabletki s smakowe. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, nalezy przechowywac tabletki
W bezpiecznym miejscu nieodstepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Umy¢ rece po podaniu produktu.
Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku dzieci spozycie tego produktu moze by¢ szkodliwe. Aby zapobiec przypadkowemu
spozyciu, nalezy poda¢ psu tabletki natychmiast po ich wyjeciu z blistra.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
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Bardzo czesto ropne zapalenie skory, guzki skorne, brodawczak
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czegsto letarg, ttuszczaki, polidypsja, zwickszony apetyt
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych mdlosci, wymioty, biegunka, anoreksja
zZwierzat): histiocytoma, grzybicze zakazenie skory, pododermatitis

zapalenie ucha

uogo6lnione powickszenie weztow chlonnych
zapalenie pecherza moczowego

agresja

Bardzo rzadko anemia, chtoniak, drgawki
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zmiany patologiczne zwigzane z leczeniem byty ograniczone do podwyzszonych $rednich warto$ci
cholesterolu w surowicy i obnizonej $redniej liczby leukocytow, jednak wszystkie inne srednie
warto$ci pozostawatly w zakresie wartosci referencyjnych laboratorium. Obnizenie §redniej liczby
leukocytow obserwowane u psoéw leczonych oklacytynibem nie miato postepujacego charakteru i
dotyczyto wszystkich biatych ciatek krwi (neutrofili, eozynofili i monocytéw) z wyjatkiem liczby
limfocytéw. Zadne z tych zmian patologicznych zwigzanych z leczeniem nie byty istotne z
klinicznego punktu widzenia.

Odnosnie podatnosci na infekcje i choroby nowotworowe, patrz punkt 3.5 ,,Specjalne §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
samcow psow hodowlanych nie zostalo okreslone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy,
laktacji i u pséw przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach terenowych nie stwierdzono interakcji podczas podawania oklacytynibu jednocze$nie z
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, takimi jak leki przeciw pasozytom zewnetrznym i
wewnetrznym, leki przeciwbakteryjne i przeciwzapalne.

Wplyw oklacytynibu podawanego podczas szczepien zywymi modyfikowanymi szczepionkami z
parwowirusem psow (CPV), wirusem nosowki psow (CDV) i wirusem parainfluenzy pséw (CPI) oraz
inaktywowanym wirusem wscieklizny (RV), zostat zbadany u 16- tygodniowych nieszczepionych
szczenigt. Osiggnigto prawidtowg odpowiedz immunologiczng na szczepienie przeciw CDV i CPV,
jezeli szczenigtom podawano oklacytynib w dawce 1,8 mg/kg masy ciata (m.c.) dwa razy dziennie
przez 84 dni. Jednakze, w badaniach tych stwierdzono ograniczong odpowiedz serologiczng na
szczepienie przeciw CPI 1 RV u szczenigt leczonych oklacytynibem w poréwnaniu do nieleczonej
grupy kontrolnej. Jednak znaczenie Kliniczne tych wynikéw dla szczepionych zwierzat podczas
podawania oklacytynibu (zgodnie z zalecanym dawkowaniem) nie jest jasne.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
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Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4 — 0,6 mg oklacytynibu/kg masy ciata, podawanego doustnie,
dwa razy dziennie przez 14 dni.

W terapii podtrzymujace;j, takie same dawki (0,4 — 0,6 mg oklacytynibu/kg masy ciata) powinny by¢
podawane raz dziennie. Zalecana terapia podtrzymujaca w przypadku dtugotrwalego leczenia powinna
by¢ rozwazona w oparciu o indywidualny bilans korzysci/ryzyka.

Tabletki produktu Apoquel sg rozgryzane, potykane i chetnie zjadane przez wigkszo$¢ psow.

Tabletki moga by¢ podawane z lub bez jedzenia.

Ponizsza tabela dawkowania przedstawia liczbe wymaganych tabletek. Tabletki moga by¢ tamane
wzdhuz linii podziatu.

Masa ciala psa Moc i liczba podawanych tabletek:
(k) Apoquel 3,6 mg tabletki | Apoquel 5,4 mg tabletki | Apoquel 16 mg tabletki

3,044 Y%

4,5-5,9 Y%

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1
13,5-19,9 Y%
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1Y%
55,0-80,0 2

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Tabletki z oklacytynibem byty podawane zdrowym, jednorocznym psom rasy Beagle dwa razy
dziennie przez 6 tygodni, a nastgpnie raz dziennie przez 20 tygodni, w sumie przez 26 tygodni, w
dawce 0,6 mg/kg masy ciata, 1,8 mg/kg masy ciata i 3,0 mg/kg masy ciata.

Objawy kliniczne, ktore byty uznane za majace zwigzek z leczeniem oklacytynibem, obejmowaty:
alopecj¢ (miejscowa), brodawczaki, zapalenie skory, rumien, otarcia i rany pokryte strupem, ,,torbiele
miedzypalcowe oraz obrzgk tap.

Podczas badan stwierdzono, ze zmiany zapalne skory byly w wigkszosci wtorne do rozwoju czyrakow
migdzypalcowych na jednej lub kilku konczynach, a liczba i czestotliwo$¢ wystepowania tych zmian
wzrastata wraz ze zwigkszeniem dawki. We wszystkich grupach odnotowano powigkszenie
obwodowych weztdow chlonnych, a czgstotliwo§¢ wystgpowania zmian wzrastata wraz ze
zwigkszeniem dawki i zmiany te czesto zwigzane byly z czyrakami mi¢dzypalcowymi.

Uznano, ze rozw0¢j brodawczakow jest zwigzany z leczeniem, jednak nie zalezy od dawki.

EE

Brak jest specjalnego antidotum, w przypadku wystapienia objawow przedawkowania psy nalezy
leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
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3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4,1 Kod ATCvet: QD11AH90.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Oklacytynib jest selektywnym inhibitorem kinaz Janusowych (JAK). Ma mozliwo$¢ hamowania
funkcji r6znych cytokin zaleznych od aktywno$ci enzymdéw JAK. Dla oklacytynibu cytokinami
docelowymi sg te, ktore wykazujg dziatanie prozapalne lub majace udzial w odpowiedzi
alergicznej/§wiadzie. Jednakze oklacytynib moze takze wykazywac wplyw na inne cytokiny (np.
uczestniczace w obronie organizmu i hemopoezie) co moze stanowi¢ niepozadane zdarzenie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu u pséw w dawkach w zakresie od 0,55 do 0,9 mg oklacytynibu/kg masy ciata
zaobserwowana $rednia warto$¢ Cmax wynosita 352 ng/ml (zakres od 207 do 860 ng/ml) i zostata
uzyskana po okoto 1,7 godziny (tmax) od podania dawki. Okres pottrwania (t12) W 0S0CZU WYNOSi
4,8 godziny.

Catkowity klirens oklacytynibu z osocza byt niski — 316 ml/h/kg masy ciata (5,3 ml/min/kg masy
ciala), a pozorna objgto$¢ dystrybucji w stanie rownowagi wynosita 942 ml/kg masy ciata.
Oklacytynib w niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami, 66,3% - 69,7% silnie wiaze si¢ w osoczu

psOéw przy nominalnym stezeniu od 10 do 1 000 ng/ml.

Oklacytynib jest przeksztatcany u psow do wielu roznych metabolitow. Gtowny tlenowy metabolit
zostat zidentyfikowany w osoczu i moczu.

Metabolizm jest gtbwnym mechanizmem klirensu, z niewielkim udziatem wydalania przez nerki i z
z6%cia. Hamowanie psiego cytochromu P450s jest minimalne z ICsgs 60 razy wickszym niz
stwierdzona $rednia Cmax (281 ng/ml lub 0,833 uM) po podaniu 0,6 mg/kg m.c. doustnie w badaniach
bezpieczenstwa na gatunkach docelowych. Dlatego tez ryzyko metabolicznych interakcji lek-lek ze
wzgledu na inhibicje oklacytynibu jest bardzo niskie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w blistry: 3 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.
Pozostate fragmenty tabletek nalezy przechowywac¢ w blistrze i wykorzysta¢ przy nastepnym podaniu.
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5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki wszystkich mocy sg pakowane w blistry aluminium/PVC/Aclar (kazdy blister zawiera 10

tabletek do rozgryzania i zucia) pakowane w zewnetrzne pudetko tekturowe. Wielko$¢ opakowan: 20,

50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/154/028-036

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/09/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

27/07/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw.
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ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE Z BLISTRAMI

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apoquel 3,6 mg tabletki powlekane.
Apoquel 5,4 mg tabletki powlekane.
Apoquel 16 mg tabletki powlekane.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

3,6 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).
5,4 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).
16 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 tabletek
50 tabletek
100 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przepotowione, niewykorzystane tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze i wyrzucone po 3
dniach.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 tabletek, 16 mg)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE Z BLISTRAMI

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apoquel 3,6 mg tabletki do rozgryzania i zucia.
Apoquel 5,4 mg tabletki do rozgryzania i Zucia.
Apoquel 16 mg tabletki do rozgryzania i zucia.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

3,6 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).
5,4 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).
16 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 tabletek
50 tabletek
100 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.
Pozostate fragmenty tabletek nalezy przechowywac¢ w blistrze i wykorzysta¢ przy nastgpnym podaniu.
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10.

NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11.

NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13.

NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/154/028 (2 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/034 (5 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/029 (10 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/030 (2 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/035 (5 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/031 (10 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/032 (2 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 16 mg)
EU/2/13/154/036 (5 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 16 mg)
EU/2/13/154/033 (10 x 10 tabletek do rozgryzania i zucia, 16 mg)

15.

NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

(BEZPOSREDNIA) ETYKIETA NA BUTELCE

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apoquel 3,6 mg tabletki powlekane
Apoquel 5,4 mg tabletki powlekane
Apoquel 16 mg tabletki powlekane

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

3,6 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).
5,4 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).
16 mg oklacytynibu w tabletce (jako maleinian oklacytynibu).

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 tabletek
50 tabletek
100 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

HPsy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przepolowione, niewykorzystane tabletki powinny by¢ przechowywane w butelce i wyrzucone po 3
dniach.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/154/010 (20 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tabletek, 3,6 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tabletek, 5,4 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tabletek, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tabletek, 16 mg)

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apoquel tabletki powlekane.

Zad

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklacytynib

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apoquel tabletki do rozgryzania i zucia.

‘ad

| 2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklacytynib

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Apoquel 3,6 mg tabletki powlekane dla pséw
Apoquel 5,4 mg tabletki powlekane dla pséw
Apoquel 16 mg tabletki powlekane dla psow
2. Skiad

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna:
3,6 mg, 5,4 mg lub 16 mg oklacytynibu (jako maleinian oklacytynibu).

Biale lub biatawe, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach oraz oznakowane
literami ,,AQ” 1,,S”, ,,M” lub ,,L” po obu stronach. Litery ,,S”, ,M” i,,L.”” odnosza si¢ do réznych
mocy tabletek: ,,S” jest umieszczona na 3,6 mg tabletkach, ,,M” na 5,4 mg tabletkach i ,,L”na 16 mg
tabletkach.

Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie $§wiadu zwiazanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawdw klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u pséw ponizej 12 miesi¢cy zycia lub o masie ciata mniejszej niz 3 kg.

Nie stosowa¢ u psow z immunosupresjg, np. przy wzmozonym wydzielaniu hormondw kory
nadnerczy lub postepujacym wzroscie nowotworow ztosliwych, poniewaz dziatanie substancji czynnej
nie zostato zbadane w takich przypadkach.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Oklacytynib moduluje uktad immunologiczny i moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenie i zaostrzac
choroby nowotworowe. Dlatego psy otrzymujace ten weterynaryjny produkt leczniczy powinny by¢
monitorowane pod katem rozwoju stanow zapalnych i choréb nowotworowych.

Podczas leczenia §wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory za pomoca oklacytynibu, nalezy
zbadac i leczy¢ przyczyny podstawowe (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie
skory, alergi¢ pokarmow3).
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Ponadto, w przypadku alergicznego zapalenia skory i atopowego zapalenia skory, zaleca si¢ zbada¢ i
leczy¢ czynniki wiklajace, takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze, czy infekcje pasozytnicze (np.
pchly, §wierzbowce).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wplywu terapii na niektore parametry kliniczno-patologiczne (patrz punkt 7
,»Zdarzenia niepozadane”), zaleca si¢ okresowe monitorowanie zdrowia pacjenta i wykonywanie
petnych badan ilosciowych i1 biochemicznych krwi u psow, u ktorych stosuje sie dlugotrwatg terapie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Umy¢ rece po podaniu produktu.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
samcow psow hodowlanych nie zostalo okres$lone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy,
laktacji i u psow przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach terenowych nie stwierdzono interakcji podczas podawania oklacytynibu jednoczesnie z
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, takimi jak leki przeciw pasozytom zewnetrznym i
wewnetrznym, leki przeciwbakteryjne i przeciwzapalne.

Wplyw oklacytynibu podawanego podczas szczepien zywymi modyfikowanymi szczepionkami z
parwowirusem psow (CPV), wirusem nosowki psow (CDV) i wirusem parainfluenzy pséw (CPI) oraz
inaktywowanym wirusem wscieklizny (RV), zostal zbadany u 16- tygodniowych nieszczepionych
szcCzeniat. Osiagnieto prawidtowa odpowiedz immunologiczng na szczepienie przeciw CDV i CPV,
jezeli szczenigtom podawano oklacytynib w dawce 1,8 mg/kg masy ciala (m.c.) dwa razy dziennie
przez 84 dni. Jednakze, w badaniach tych stwierdzono ograniczong odpowiedz serologiczna na
szczepienie przeciw CPI 1 RV u szczenigt leczonych oklacytynibem w poréwnaniu do nieleczonej
grupy kontrolnej. Jednak znaczenie kliniczne tych wynikéw dla szczepionych zwierzat podczas
podawania oklacytynibu (zgodnie z zalecanym dawkowaniem) nie jest jasne.

Przedawkowanie:

Tabletki z oklacytynibem byly podawane zdrowym, jednorocznym psom rasy Beagle dwa razy
dziennie przez 6 tygodni, a nastepnie raz dziennie przez 20 tygodni, w sumie przez 26 tygodni w
dawce 0,6 mg/kg masy ciata, 1,8 mg/kg masy ciata i 3,0 mg/kg masy ciata.

Objawy kliniczne, ktore byly uznane za majace zwiazek z leczeniem oklacytynibem, obejmowaty:
alopecj¢ (miejscowa), brodawczaki, zapalenie skory, rumien, otarcia i rany pokryte strupem, ,,torbiele”
migdzypalcowe oraz obrzek tap.

Podczas badan stwierdzono, ze zmiany zapalne skory byly w wiekszosci wtorne do rozwoju czyrakow
miedzypalcowych na jednej lub kilku konczynach, a liczba i czgstotliwo$é wystepowania tych zmian
wzrastata wraz ze zwickszeniem dawki. We wszystkich grupach odnotowano powickszenie
obwodowych weztow chlonnych, a czgstotliwo$¢ wystgpowania zmian wzrastata wraz ze
zwickszeniem dawki i zmiany te czgsto zwigzane byly z czyrakami migdzypalcowymi.

Uznano, ze rozw0j brodawczakow jest zwigzany z leczeniem, jednak nie zalezy od dawki.

Brak jest specjalnego antidotum, w przypadku wystgpienia objawow przedawkowania psy nalezy
leczy¢ objawowo.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

ropne zapalenie skory, guzki skdrne, brodawczak

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

letarg, ttuszczaki, polidypsja, zwigkszony apetyt
mdtosci, wymioty, biegunka, anoreksja

histiocytoma, grzybicze zakazenie skory, pododermatitis
zapalenie ucha

uogolnione powigkszenie weztow chtonnych

zapalenie pgcherza moczowego

agresja

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

anemia, chtoniak, drgawki

Zmiany patologiczne zwigzane z leczeniem byly ograniczone do podwyzszonych $rednich wartos$ci
cholesterolu w surowicy i obnizonej $redniej liczby leukocytow, jednak wszystkie inne §rednie
warto$ci pozostawaly w zakresie wartosci referencyjnych laboratorium. Obnizenie §redniej liczby
leukocytow obserwowane u psow leczonych oklacytynibem nie miato postepujacego charakteru i
dotyczyto wszystkich biatych ciatek krwi (neutrofili, eozynofili i monocytéw) z wyjatkiem liczby
limfocytéw. Zadne z tych zmian patologicznych zwiazanych z leczeniem nie byty istotne z
klinicznego punktu widzenia.

Odnosnie podatnos$ci na infekcje i choroby nowotworowe, patrz punkt 6 ,,Specjalne ostrzezenia”.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czeéci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa tabletek Apoquel dla pséw wynosi 0,4 — 0,6 mg oklacytynibu/kg masy
ciata, podawanego doustnie, dwa razy dziennie przez 14 dni.

W terapii podtrzymujacej (po poczatkowych 14 dniach leczenia), takie same dawki (0,4 — 0,6 mg
oklacytynibu/kg masy ciata) powinny by¢ podawane raz dziennie. Zalecana terapia podtrzymujaca w
przypadku dtugotrwalego leczenia powinna zosta¢ rozwazona przez prowadzacego lekarza weterynarii
w oparciu o indywidualny bilans korzysci-ryzyka.

Tabletki mogg by¢ podawane z lub bez jedzenia.

Ponizsza tabela dawkowania przedstawia liczbe wymaganych tabletek podawanych w celu uzyskania
zalecanej dawki. Tabletki moga by¢ tamane wzdtuz linii podziatu.
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) Moc i liczba podawanych tabletek:
Masa ciala psa

(kg) Apoquel 3,6 mg tabletki Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletki tabletki

3,044 Yo

4,559 Yo

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13,5-19,9 Yo

20,0-26,9 2

27,0-39,9 1

40,0-54,9 1%

55,0-80,0 2

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Po podaniu produktu nalezy obserwowac psy, by upewnic¢ sie, ze potknety tabletki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Kazda, niewykorzystang potowke tabletki ponownie umiesci¢ w butelce HDPE lub w blistrze i
przechowywaé w oryginalnym pudetku (nie dtuzej niz 3 dni).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze lub butelce po ,,Exp.”.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/13/154/001-27
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Tabletki wszystkich mocy sg pakowane w blistry aluminium/PVC/Aclar lub aluminium/PVC/PVDC
(kazdy blister zawiera 10 powlekanych tabletek) pakowane w zewnetrzne pudetko tekturowe albo

tabletki pakowne sg w biate butelki z HDPE z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci.

Wielkos¢ opakowan: 20, 50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

27/07/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego s dostgpne w

unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Wtochy

lub

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E\LGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17.  Inne informacje

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenské republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Oklacytynib jest selektywnym inhibitorem kinaz Janusowych (JAK). Ma mozliwo$¢ hamowania
funkcji roznych cytokin zaleznych od aktywnos$ci enzyméw JAK. Dla oklacytynibu cytokinami
docelowymi sg takie ktore wykazujg dziatanie prozapalne lub majg udziat w odpowiedzi
alergicznej/§wiadzie. Jednakze oklacytynib moze takze wykazywac wplyw na inne cytokiny (np. takie
uczestniczace w obronie organizmu i hemopoezie), co moze stanowi¢ niepozgdane zdarzenie.
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Apoquel 3,6 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Apoquel 5,4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Apoquel 16 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
2. Sklad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:
3,6 mg, 5,4 mg lub 16 mg oklacytynibu (jako maleinian oklacytynibu).

Pieciokatne cetkowane tabletki do rozgryzania i zucia 0 kolorze od jasnobrazowego do
ciemnobrazowego z liniami podzialu po obu stronach. Na tabletkach wytloczono oznaczenia
odpowiadajace ich mocy (,,S S” w przypadku mocy 3,6 mg, ,,M M” w przypadku mocy 5,4 mg oraz
,»L L” w przypadku mocy 16 mg).

Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie §wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawdw Klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u pséw ponizej 12 miesigcy zycia lub o masie ciata mniejszej niz 3 kg.

Nie stosowa¢ u psow z immunosupresjg, np. przy wzmozonym wydzielaniu hormondéw kory
nadnerczy lub postepujacym wzroscie nowotwordow zlosliwych, poniewaz dziatanie substancji czynne;j
nie zostato zbadane w takich przypadkach.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Oklacytynib moduluje uktad immunologiczny i moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenie i zaostrzac
choroby nowotworowe. Dlatego psy otrzymujace ten weterynaryjny produkt leczniczy powinny by¢
monitorowane pod katem rozwoju stanow zapalnych i choréb nowotworowych.

Podczas leczenia §wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory za pomoca oklacytynibu, nalezy
zbadac i leczy¢ przyczyny podstawowe (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie
skory, alergi¢ pokarmowa).
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Ponadto, w przypadku alergicznego zapalenia skory i atopowego zapalenia skory, zaleca sie zbada¢ i
leczy¢ czynniki wiklajace, takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze, czy infekcje pasozytnicze (np.
pchly, §wierzbowce).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wplywu terapii na niektore parametry kliniczno-patologiczne (patrz punkt 7
,»Zdarzenia niepozadane”), zaleca si¢ okresowe monitorowanie zdrowia pacjenta i wykonywanie
petnych badan ilosciowych i1 biochemicznych krwi u psow, u ktorych stosuje sie dlugotrwatg terapie.

Tabletki s smakowe. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu, nalezy przechowywac tabletki
W bezpiecznym miejscu nieodstgpnym dla zwierzat.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Umy¢ rece po podaniu produktu.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku dzieci spozycie tego produktu moze by¢ szkodliwe. Aby zapobiec przypadkowemu
spozyciu, nalezy poda¢ psu tabletki natychmiast po ich wyjeciu z blistra.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
samcow psow hodowlanych nie zostato okreslone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy,
laktacji i u psow przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach terenowych nie stwierdzono interakcji podczas podawania oklacytynibu jednoczesnie z
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, takimi jak leki przeciw pasozytom zewnetrznym i
wewnetrznym, leki przeciwbakteryjne i przeciwzapalne.

Wptyw oklacytynibu podawanego podczas szczepien zywymi modyfikowanymi szczepionkami z
parwowirusem psow (CPV), wirusem nosowki psow (CDV) i wirusem parainfluenzy pséw (CPI) oraz
inaktywowanym wirusem wscieklizny (RV), zostal zbadany u 16- tygodniowych nieszczepionych
szczenigt. Osiggnigto prawidlowa odpowiedZz immunologiczng na szczepienie przeciw CDV i CPV,
jezeli szczenigtom podawano oklacytynib w dawce 1,8 mg/kg masy ciala (m.c.) dwa razy dziennie
przez 84 dni. Jednakze, w badaniach tych stwierdzono ograniczong odpowiedz serologiczng na
szczepienie przeciw CPI i RV u szczeniat leczonych oklacytynibem w poréwnaniu do nieleczonej
grupy kontrolnej. Jednak znaczenie kliniczne tych wynikéw dla szczepionych zwierzat podczas
podawania oklacytynibu (zgodnie z zalecanym dawkowaniem) nie jest jasne.

Przedawkowanie:

Tabletki z oklacytynibem byty podawane zdrowym, jednorocznym psom rasy Beagle dwa razy
dziennie przez 6 tygodni, a nastepnie raz dziennie przez 20 tygodni, w sumie przez 26 tygodni w
dawce 0,6 mg/kg masy ciata, 1,8 mg/kg masy ciata i 3,0 mg/kg masy ciata.

Objawy kliniczne, ktore byly uznane za majgce zwigzek z leczeniem oklacytynibem, obejmowaty:
alopecje (miejscowa), brodawczaki, zapalenie skory, rumien, otarcia i rany pokryte strupem, ,,torbiele”
miedzypalcowe oraz obrzgk tap.

Podczas badan stwierdzono, ze zmiany zapalne skory byly w wigkszosci wtorne do rozwoju czyrakow
miedzypalcowych na jednej lub kilku konczynach, a liczba i czestotliwo$¢ wystepowania tych zmian
wzrastata wraz ze zwigkszeniem dawki. We wszystkich grupach odnotowano powigkszenie
obwodowych weztow chlonnych, a czgstotliwo$¢ wystgpowania zmian wzrastata wraz ze
zwickszeniem dawki i zmiany te czgsto zwigzane byly z czyrakami migdzypalcowymi.

Uznano, ze rozw0j brodawczakow jest zwigzany z leczeniem, jednak nie zalezy od dawki.

Brak jest specjalnego antidotum, w przypadku wystgpienia objawoéw przedawkowania psy nalezy
leczy¢ objawowo.
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Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):
ropne zapalenie skory, guzki skérne, brodawczak
Czgsto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
letarg, ttuszczaki, polidypsja, zwigckszony apetyt
mdtosci, wymioty, biegunka, anoreksja

histiocytoma, grzybicze zakazenie skory, pododermatitis
zapalenie ucha

uogoélnione powiekszenie weztow chlonnych

zapalenie pecherza moczowego

agresja

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
anemia, chtoniak, drgawki

Zmiany patologiczne zwigzane z leczeniem byly ograniczone do podwyzszonych $rednich wartos$ci
cholesterolu w surowicy i obnizonej $redniej liczby leukocytow, jednak wszystkie inne Srednie
warto$ci pozostawaty w zakresie wartosci referencyjnych laboratorium. Obnizenie $redniej liczby
leukocytow obserwowane u psow leczonych oklacytynibem nie miato postepujacego charakteru i
dotyczyto wszystkich biatych ciatek krwi (neutrofili, eozynofili i monocytow) z wyjatkiem liczby
limfocytow. Zadne z tych zmian patologicznych zwiazanych z leczeniem nie byly istotne z
klinicznego punktu widzenia.

Odnosnie podatnosci na infekcje i choroby nowotworowe, patrz punkt 6 ,,Specjalne ostrzezenia”.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa tabletek Apoquel dla pséw wynosi 0,4 — 0,6 mg oklacytynibu/kg masy
ciata, podawanego doustnie, dwa razy dziennie przez 14 dni.

W terapii podtrzymujacej (po poczatkowych 14 dniach leczenia), takie same dawki (0,4 — 0,6 mg
oklacytynibu/kg masy ciata) powinny by¢ podawane raz dziennie. Zalecana terapia podtrzymujgca w
przypadku dtugotrwalego leczenia powinna zosta¢ rozwazona przez prowadzacego lekarza weterynarii
w oparciu o indywidualny bilans korzyS$ci/ryzyka.
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Tabletki produktu Apoquel sg rozgryzane, potykane i chetnie zjadane przez wigkszo$¢ psow.
Tabletki mogg by¢ podawane z lub bez jedzenia.

Ponizsza tabela dawkowania przedstawia liczbe wymaganych tabletek podawanych w celu uzyskania
zalecanej dawki. Tabletki moga by¢ famane wzdtuz linii podziatu.

Masa ciala Moc i liczba podawanych tabletek:

psa (kg) Apoquel 3,6 mg tabletki | Apoquel 5,4 mg tabletki | Apoquel 16 mg tabletki

3,0-4,4 Yo

4,559 Yo

6,0-8,9 1

9,0-134 1

13,5-19,9 Yo

20,0-26,9 2

27,0-39,9 1

40,0-54,9 1%

55,0-80,0 2

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Po podaniu produktu nalezy obserwowac psy, by upewnic¢ sie, ze potknety tabletki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Pozostate fragmenty tabletek nalezy przechowywac w blistrze i wykorzysta¢ przy nastgpnym podaniu.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po ,,Exp.”.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/13/154/028-036

Tabletki wszystkich mocy sg pakowane w blistry aluminium/PVC/Aclar (kazdy blister zawiera 10
tabletek do rozgryzania i zucia) pakowane w zewnetrzne pudetko tekturowe. Wielko$¢ opakowan: 20,

50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

27/07/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w

unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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EMado Osterreich

TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espafia Polska

Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
requlatory.spain@zoetis.com pv.poland@zoetis.com

France Portugal

Tél: +33 (0)800 73 00 65 Tel: +351 21 042 72 00
contacteznous@zoetis.com zoetis.portugal @zoetis.com
Hrvatska Romania

Tel: +385 1 6441 462 Tel: +40785019479
pv.westernbalkans@zoetis.com zoetisromania@zoetis.com
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans@zoetis.com
island Slovenska republika

Simi: +45 70 20 73 05 Tel: +420 257 101 111
adr.scandinavia@zoetis.com infovet.cz@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kompog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Inne informacje

Oklacytynib jest selektywnym inhibitorem kinaz Janusowych (JAK). Ma mozliwo$¢ hamowania
funkcji réznych cytokin zaleznych od aktywno$ci enzyméw JAK. Dla oklacytynibu cytokinami
docelowymi sg takie ktore wykazujg dziatanie prozapalne lub majg udziat w odpowiedzi
alergicznej/$wiadzie. Jednakze oklacytynib moze takze wykazywa¢ wplyw na inne cytokiny (np. takie
uczestniczace w obronie organizmu i hemopoezie), co moze stanowi¢ niepozadane zdarzenie.
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