I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Apoquel, 3,6 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Apoquel, 5,4 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Apoquel, 16 mg, plévele dengtos tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

3,6 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

5,4 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjuy medZiagy sudétis
Tabletés Serdis:

Mikrokristaliné celiuliozé

Laktozés monohidratas

Magnio stearatas
Karboksimetilkrakmolo natrio druska
Tabletés apvalkalas:

Laktozés monohidratas

Hipromeliozé (E464)

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis 400 (E1521)

Nuo baltos iki balk§vos spalvos, pailgos formos plévele dengtos tabletés su jranta i$ abiejy pusiy ir
pazymétos raidémis ,,AQ“ ir ,,S*, ,,M* arba ,,.L* ant abiejy pusiy. Raidés ,,S*, ,M*“ ir ,,L* nurodo
skirtingg tableciy stipruma: ,,S* yra ant 3,6 mg tableciy, ,,M* — ant 5,4 mg tableciy ir ,,L“ — ant 16 mg
tableciy.

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

w

Sunims gydyti esant niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.

v

Sunims gydyti esant atopinio dermatito klinikiniams pozymiams.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 mén. amzZiaus ar sveriantiems maziau kaip 3 kg Sunims.
Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas imuninés sistemos nepakankamumas, pvz.,
hiperadrenokorticizmas, arba progresuojantys piktybiniai navikai, kadangi veikliosios medziagos
naudojimas tokiais atvejais nejvertintas.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Oklacitinibas moduliuoja imuning sistemg ir gali padidinti imlumga infekcijoms bei pabloginti biikle
esant navikinei ligai. D¢l to Sunis, gaunancius veterinarinj vaista, reikia stebéti dél galimo infekcijy ir
naviky i$sivystymo.

Gydant nuo niezulio, susijusio su alerginiu dermatitu, oklacitinibu, biitina iSsiaiSkinti ir paSalinti
pagrindines jo prieZastis (pvz., blusy sukeltas alerginis dermatitas, kontaktinis dermatitas, maistiné
alergija). Be to, alerginio ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama i§siaiskinti ir pasalinti
komplikuojancius veiksnius, tokius kaip bakterijy, mikroskopiniy gryby ar parazity sukeltos infekcijos
arba uzsikrétimas jais (pvz., blusomis ir erkémis).

Atsizvelgiant  galimg poveikj tam tikriems klinikopatologiniams rodikliams (zr. 3.6 p.
»Nepageidaujamos reakcijos), ilga laika gydomiems Sunims rekomenduojama periodiskai tikrinti

bendrus kraujo ir kraujo serumo biocheminius rodiklius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po sudavimo nusiplauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai dazna pioderma, odos gumbai, papiloma
(daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny)
Dazna letargija, lipoma, polidipsija, padidéjes apetitas

(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny) | pykinimas, vémimas, viduriavimas, anoreksija
histiocitoma, mieliy sukeltos odos infekcijos,
pododermatitas

ausies uzdegimas

limfadenopatija

cistitas

agresija

Labai reta anemija, limfoma, traukuliai
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
prane$imus)

IS su gydymu susijusiy klinikinés patologijos rodikliy pakitimy buvo tik vidutinio cholesterolio kiekio
serume padidéjimas ir mazesnis vidutinis leukocity skaicius, taciau visi vidurkiai nevirsijo
laboratoriniy tyrimy standartiniy riby. Nustatytas vidutinio leukocity skaiiaus sumazéjimas
oklacitinibu gydytiems Sunims nebuvo progresuojantis ir paveiké visy baltyjy kraujo kiineliy



(neutrofily, eozinofily ir monocity) skaicius, i§skyrus limfocitus. Nei vienas i§ $iy klinikiniy
patologiniy pakitimy nebuvo kliniskai reikSmingas.

Apie imlumg infekcijai ir neoplastines bukles zr. 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo
priemonés*.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems patinams
nenustatytas, todél jo nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu arba Sunims, kuriuos
ketinama veisti.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Lauko tyrimy metu, kuomet oklacitinibas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais,
tokiais kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai bei vaistai nuo uzdegimo, sgveika
nenustatyta.

Oklacitinibo poveikis vakcinacijai gyvomis modifikuotomis vakcinomis, Suny parvoviruso (CPV),
Suny maro viruso (CDV) ir Suny paragripo viruso (CPI) bei inaktyvinta pasiutligés vakcina (RV) buvo
tirtas su 16 sav. amziaus nevakcinuotais Suniukais. Suniukams skyrus 1,8 mg/kg kiino svorio
oklacitinibo doze du kartus per dieng 84 dienas, pasiektas pakankamas imuninis (serologinis) atsakas j
vakcinacijg CDV ir CPV vakcinomis. Taciau §io tyrimo duomenys parodé, kad oklacitinibu
gydytiems Suniukams serologinis atsakas j vakcinacijg CPI ir RV vakcinomis buvo silpnesnis,
palyginti su negydytais kontrolés grupés Suniukais. Sio nustatyto poveikio klinikiné reikimé
gyviinams, vakcinuotiems gydymo oklacitinibu laikotarpiu (pagal rekomenduojama dozavimo
schemg), yra neaiski.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Rekomenduojama pradiné dozé yra nuo 0,4 iki 0,6 mg oklacitinibo/kg kiino svorio, duodant du kartus
per dieng, iki 14 dieny.

Palaikomajam gydymui tokia pati dozé (nuo 0,4 iki 0,6 mg oklacitinibo/kg kiino svorio) turéty biiti
duodama tik vieng kartg per diena. Poreikis naudoti ilgalaikiam palaikomajam gydymui turi buti
pagristas individualaus naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Sias tabletes galima sugerti su ar be édesio.

Toliau pateikta dozavimo lentelé rodo reikiamg tableciy skaiciy. Tabletes galima perlauZti ties jranta.



Suns kiino Skirtiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) | Apoquel 3,6 mg tabletés | Apoquel 5,4 mg tabletés | Apoquel 16 mg tabletés
3,044 Y
4,5-5.9 s
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 v
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.9 1%
55,0-80,0 2

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Sveikiems, vieneriy mety amziaus bigliams oklacitinibo tabletés buvo skiriamos 0,6 mg/kg kiino
svorio, 1,8 mg/kg kiino svorio ir 3,0 mg/kg kiino svorio dozémis du kartus per dieng 6 savaites ir po to
dar 20 savaiciy, skiriant kartg per dieng, — i$ viso 26 savaites.

Tarp pastebéty klinikiniy poZymiy, kurie galimai susij¢ su gydymu oklacitinibu, buvo alopecija
(vietiné), papiloma, dermatitas, eritema, jbrézimai ir $asai, tarpupir$ciy ,,cistos® ir pédy edema.
Tyrimo metu nustatyti dermatitui biidingi pazeidimai buvo daugiausia antriniai, palyginti su ant vienos
ar daugiau pedy iSsivysciusia tarpupirsciy furunkulioze. Didinant dozg, didéjo ir furunkuliozes
nustatymo atvejy skai¢ius bei daznumas. Visose grupése pastebéta periferiniy mazgy limfadenopatija,
kurios daznis augo kartu su didinama doze ir ji daznai buvo susijusi su tarpupir§¢iy furunkulioze.
Papiloma vertinta kaip susijusi su gydymu, bet nepriklausoma nuo dozes.

Néra specifinio priesnuodzio, todél pasireiskus perdozavimo pozymiams, reikia taikyti simptominj
gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QD11AH90.
4.2. Farmakodinamika

Oklacitinibas yra Janus kinazés (JAK) inhibitorius. Jis gali slopinti jvairiy citokiny, priklausomy nuo
JAK fermento aktyvumo, funkcijas. Oklacitinibas veikia tuos citokinus, kurie skatina uzdegima arba
dalyvauja iSsivystant alerginiam atsakui / niezuliui. Vis délto oklacitinibas taip pat gali paveikti ir
kitus citokinus (pvz., dalyvaujancius apsaugant nuo infekcijy ar hemopoezéje) ir dél to galimas
nepageidaujamas poveikis.



4.3. Farmakokinetika

Susérus Sunims, oklacitinibo maleatas greitai ir gerai absorbuojamas, didziausia koncentracija
plazmoje (tmax) pasiekiama grei¢iau nei per 1 val. Oklacitinibo maleato absoliutus biologinis
prieinamumas buvo 89 %. Tai, ar Suo buvo pasertas ar ne, reikSmingos jtakos jo absorbcijos apim¢iai
ar greiciui neturéjo.

Oklacitinibo bendras kiino klirensas i$ plazmos buvo Zemas — 316 ml/h/kg ktino svorio (5,3 ml/min/kg
kiino svorio), o tariamas pasiskirstymo tiiris, nusistovéjus koncentracijai, buvo 942 ml/kg kiino svorio.
Svirkstus j vena ir susérus, galutinis t;»s buvo labai panagus atitinkamai po 3,5 ir 4,1 val. Oklacitinibas
silpnai jungiasi su plazmos baltymais. Esant nominaliai 10—1 000 ng/ml oklacitinibo koncentracijai
Suns plazmoje, su baltymais jungiasi nuo 66,3 % iki 69,7 %.

Oklacitinibas Suns organizme metabolizuojamas j daugelj metabolity. Vienas svarbesniy oksidaciniy
metabolity nustatytas plazmoje ir §lapime.

Apskritai pagrindinis $alinimo biidas yra metabolizmas, ne daug prisidedant Salinimo per inkstus ir su
tulzimi mechanizmams. Saugumo tyrimo su paskirties gyviinais metu susérus 0,6 mg/kg kiino svorio,
Suny citochromo P450s slopinimas buvo minimalusis, ICsos esant 50 karty didesnei uz nustatyta
viduting Cmax (333 ng/ml arba 0,997 uM). D¢l to metabolinés vaisto su vaistu sgveikos dél oklacitinibo
slopinimo rizika yra labai maza. Suny, 6 mén. gydyty oklacitinibu, kraujyje kaupimasis nenustatytas.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (lizdinés plokstelés), — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (buteliuko), — 18 mén.

Visas nesunaudotas tableciy puses reikia iSmesti po 3 dieny.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Likusig tabletés puse reikia jdéti atgal j atidarytg lizding plokstele ir laikyti originalioje kartoninéje
dézutéje ar DTPE buteliuke (daugiausia 3 dienas).

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Visy stiprumy tabletés yra arba aliuminio-PVC-Aclar ar aliuminio-PVC-PVDC lizdinése plokstelése
(kiekvienoje ploksteléje po 10 plévele dengty tableciy), kurios sudétos j iSoring kartoning dézute, arba
baltuose DTPE plastikiniuose buteliukuose su saugiu vaikams uzdoriu. Pakuotés yra po 20, 50 arba
100 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
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6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-09-12.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Apoquel, 3,6 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Apoquel, 5,4 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Apoquel, 16 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

3,6 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

5,4 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjuy medZiagy sudétis

Kiauliy kepeny milteliai

Krospovidonas (A tipo)

Natrio krakmolo glikolatas (A tipo)
Glicerolio monostearatas 40—55 (II tipo)
Makrogolis 3350

Glicerolis

Natrio chloridas

Ksantano derva

I8dziovintos alaus mielés

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Nuo $viesiai iki tamsiai rudos spalvos, margos, penkiakampés formos kramtomosios tabletés
uzapvalintais kraStais su jranta i$ abiejy pusiy. Ant tableciy jspaustas atitinkamg stipruma rodantis
uzrasas (,,S S - 3,6 mg, ,M M“ - 54 mgir, L L“— 16 mg).

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti esant niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.
Sunims gydyti esant atopinio dermatito klinikiniams pozymiams.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 mén. amzZiaus ar sveriantiems maziau kaip 3 kg Sunims.
Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas imuninés sistemos nepakankamumas, pvz.,
hiperadrenokorticizmas, arba progresuojantys piktybiniai navikai, kadangi veikliosios medziagos
naudojimas tokiais atvejais nejvertintas.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Oklacitinibas moduliuoja imuning sistemg ir gali padidinti imlumga infekcijoms bei pabloginti biikle
esant navikinei ligai. D¢l to Sunis, gaunancius veterinarinj vaista, reikia stebéti dél galimo infekcijy ir
naviky i$sivystymo.

Oklacinibu gydant nuo niezulio, susijusio su alerginiu dermatitu, biitina i$siaiskinti ir gydyti visas jo
priezastis (pvz., blusy sukeltg alerginj dermatita, kontaktinj dermatita, padidéjusj jautrumag maistui).
Be to, alerginio ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama issiaiskinti ir pasalinti
komplikuojancius veiksnius, tokius kaip bakterijy, mikroskopiniy gryby ar parazity sukeltos infekcijos
arba uzsikrétimas jais (pvz., blusomis ir erkémis).

Atsizvelgiant  galimg poveikj tam tikriems klinikopatologiniams rodikliams (zr. 3.6 p.
»Nepageidaujamos reakcijos), ilga laika gydomiems Sunims rekomenduojama periodiskai tikrinti

bendrus kraujo ir kraujo serumo biocheminius rodiklius.

Tabletés yra pagardintos. Kad iSvengti atsitiktinio nurijimo, tabletes laikykite saugioje, gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po sudavimo nusiplauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Prarytas $is vaistas gali pakenkti vaikams. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tablete (-es) Suniui
reikia suSerti tuoj pat iSémus ja (-as) i$ lizdinés plokstelés.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai dazna pioderma, odos gumbai, papiloma
(daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny)
Dazna letargija, lipoma, polidipsija, padidéjes apetitas

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny) | pykinimas, vémimas, viduriavimas, anoreksija
histiocitoma, mieliy sukeltos odos infekcijos,
pododermatitas

ausies uzdegimas

limfadenopatija

cistitas

agresija

Labai reta anemija, limfoma, traukuliai
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)




IS su gydymu susijusiy klinikinés patologijos rodikliy pakitimy buvo tik vidutinio cholesterolio kiekio
serume padidéjimas ir maZesnis vidutinis leukocity skaicius, taciau visi vidurkiai nevirsijo
laboratoriniy tyrimy standartiniy riby. Nustatytas vidutinio leukocity skaiiaus sumazéjimas
oklacitinibu gydytiems Sunims nebuvo progresuojantis ir paveiké visy baltyjy kraujo kiineliy
(neutrofily, eozinofily ir monocity) skaicius, i§skyrus limfocitus. Nei vienas i§ $iy klinikiniy
patologiniy pakitimy nebuvo kliniskai reikSmingas.

Apie imlumg infekcijai ir neoplastines buikles zr. 3.5 p.,,Specialiosios naudojimo atsargumo
priemones*.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems patinams
nenustatytas, todél jo nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu arba Sunims, kuriuos
ketinama veisti.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Lauko tyrimy metu, kuomet oklacitinibas buvo naudojamas kartu su kitais veterinariniais vaistais,
tokiais kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai bei vaistai nuo uzdegimo, sgveika
nenustatyta.

Oklacitinibo poveikis vakcinacijai gyvomis modifikuotomis vakcinomis, Suny parvoviruso (CPV),
Suny maro viruso (CDV) ir Suny paragripo viruso (CPI) bei inaktyvinta vakcina nuo pasiutligés (RV)
buvo tirtas su 16 sav. amziaus nevakcinuotais uniukais. Suniukams skyrus 1,8 mg/kg kiino svorio
oklacitinibo doze du kartus per dieng 84 dienas, pasiektas pakankamas imuninis (serologinis) atsakas j
vakcinavimg CDV ir CPV vakcinomis. Taciau Sio tyrimo duomenys parodé, kad oklacitinibu
gydytiems Suniukams serologinis atsakas j vakcinavimg CPI ir RV vakcinomis buvo silpnesnis,
palyginti su negydytais kontrolés grupés Suniukais. Sio nustatyto poveikio klinikiné reik§mé
gyviinams, vakcinuotiems gydymo oklacitinibu laikotarpiu (pagal rekomenduojamg dozavimo
schema), yra neaiski.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Suserti.

Rekomenduojama pradiné dozé yra nuo 0,4 iki 0,6 mg oklacitinibo/kg kiino svorio, suseriant du kartus
per diena, iki 14 dieny.

Palaikomajam gydymui tokia pati dozé (nuo 0,4 iki 0,6 mg oklacitinibo/kg kiino svorio) turéty buti
duodama tik vieng kartg per dieng. Poreikis naudoti ilgalaikiam palaikomajam gydymui turi buti
pagristas individualaus naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Apoquel tabletés yra kramtomos, skanios ir lengvai suédamos daugumos Suny.

Sias tabletes galima suserti su ar be édesio.

Toliau pateikta dozavimo lentelé rodo reikiamg tableCiy skaiciy. Tabletes galima perlauZti ties jranta.
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Suns kiino Skirtiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) | Apoquel 3,6 mg tabletés | Apoquel 5,4 mg tabletés | Apoquel 16 mg tabletés
3,044 Y
4,5-5.9 Y
6,0-8,9 1
9,0-134 1
13,5-19,9 A
20,0-26,9 2
27,0-39.9 1
40,0-54.9 1%
55,0-80,0 2

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Sveikiems, vieneriy mety amziaus bigliams oklacitinibo tabletés buvo skiriamos 0,6 mg/kg kiino
svorio, 1,8 mg/kg kiino svorio ir 3,0 mg/kg kiino svorio dozémis du kartus per dieng 6 savaites ir po to
dar 20 savaiciy, skiriant kartg per dieng, — i$ viso 26 savaites.

Tarp pastebéty klinikiniy poZymiy, kurie galimai susij¢ su gydymu oklacitinibu, buvo alopecija
(vietiné), papiloma, dermatitas, eritema, jbrézimai ir $asai, tarpupir$ciy ,,cistos® ir pédy edema.
Tyrimo metu nustatyti dermatitui bidingi pazeidimai buvo daugiausia antriniai dél tarpupirStines
furunkuliozes i$sivystymo vienoje arba keliose pédose. Didinant dozg, didéjo ir furunkuliozés
nustatymo atvejy skai¢ius bei daznumas. Visose grupése pastebéta periferiniy mazgy limfadenopatija,
kurios daznis augo kartu su didinama doze ir ji daznai buvo susijusi su tarpupir§¢iy furunkulioze.
Papiloma vertinta kaip susijusi su gydymu, bet nepriklausoma nuo dozés.

Néra specifinio priesnuodzio, todél pasireiskus perdozavimo pozymiams, reikia taikyti simptominj
gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QD11AH90.

4.2. Farmakodinamika

Oklacitinibas yra Janus kinazés (JAK) inhibitorius. Jis gali slopinti jvairiy citokiny, priklausomy nuo
JAK fermento aktyvumo, funkcijas. Oklacitinibas veikia tuos citokinus, kurie skatina uzdegima arba
dalyvauja iSsivystant alerginiam atsakui / niezuliui. Vis délto oklacitinibas taip pat gali paveikti ir

kitus citokinus (pvz., dalyvaujancius apsaugant nuo infekcijy ar hemopoezéje) ir dél to galimas
nepageidaujamas poveikis.
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4.3. Farmakokinetika

Sunims susérus 0,55-0,9 mg oklacitinibo/kg kiino svorio, vidutinis Cpax buvo 352 ng/ml (nuo 207 iki
860 ng/ml), o tai jvyko mazdaug po 1,7 valandos (tmax) po dozés susérimo. Pusinés eliminacijos
trukmé (t;2) plazmoje yra 4,8 valandos.

Oklacitinibo bendras kiino klirensas i$ plazmos buvo Zemas — 316 ml/h/kg ktino svorio (5,3 ml/min/kg
kiino svorio), o tariamas pasiskirstymo tiiris, nusistovéjus koncentracijai, buvo 942 ml/kg kiino svorio.
Oklacitinibas silpnai jungiasi su plazmos baltymais. Esant nominaliai 10—1 000 ng/ml oklacitinibo

koncentracijai Suns plazmoje, su baltymais jungiasi nuo 66,3 % iki 69,7 %.

Oklacitinibas Suns organizme metabolizuojamas | daugel] metabolity. Vienas svarbesniy oksidaciniy
metabolity nustatytas plazmoje ir §lapime.

Apskritai pagrindinis Salinimo biidas yra metabolizmas, ne daug prisidedant Salinimo per inkstus ir su
tulzimi mechanizmams. Saugumo tyrimo su paskirties gyviinais metu susérus 0,6 mg/kg kiino svorio,
Suny citochromo P450s slopinimas buvo minimalusis, ICsos esant 60 karty didesnei uz nustatyta
viduting Cmax (281 ng/ml arba 0,833 uM). Dél to metabolinés vaisto su vaistu sgveikos dél oklacitinibo
slopinimo rizika yra labai maza.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (lizdinés plokstelés), — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Likusios tabletés dalys turi biti laitkomos lizdinése plokstelése ir sunaudojamos kito gydymo metu.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio / PVC / ,,Aclar* lizdinés plokstelés (kiekvienoje ploksteléje yra po 10 kramtomyjy tableciy)
supakuotos j iSoring kartoning dézutg. Pakuotés yra po 20, 50 arba 100 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium
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7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/154/028-036

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-09-12.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
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II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Apoquel 3,6 mg, plévele dengtos tabletés.
Apoquel 5,4 mg, plévele dengtos tabletés.
Apoquel 16 mg, plévele dengtos tabletés.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3,6 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.
5,4 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.
16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Nesunaudotg tabletés puse reikia laikyti lizdinéje ploksteléje ir iSmesti, jei nesunaudojama per 3 dienas.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Apoquel 3,6 mg, kramtomosios tabletés.
Apoquel 5,4 mg, kramtomosios tabletés.
Apoquel 16 mg, kramtomosios tabletés.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3,6 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.
5,4 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.
16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
Likusios tabletés dalys turi biiti laikomos lizdinése plokstelése ir sunaudojamos kito gydymo metu.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/154/028 (2 x 10 kramtomosios tabletés, 3,6 mg)
EU/2/13/154/034 (5 x 10 kramtomosios tabletés, 3,6 mg)
EU/2/13/154/029 (10 x 10 kramtomosios tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/030 (2 x 10 kramtomosios tabletés, 5,4 mg)
EU/2/13/154/035 (5 x 10 kramtomosios tabletés, 5,4 mg)
EU/2/13/154/031 (10 x 10 kramtomosios tabletés, 5,4 mg)
EU/2/13/154/032 (2 x 10 kramtomosios tabletés, 16 mg)
EU/2/13/154/036 (5 x 10 kramtomosios tabletés, 16 mg)
EU/2/13/154/033 (10 x 10 kramtomosios tabletés, 16 mg)

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

(PIRMINE) BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Apoquel 3,6 mg, plévele dengtos tabletés
Apoquel 5,4 mg, plévele dengtos tabletés
Apoquel 16 mg, plévele dengtos tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

3,6 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.
5,4 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.
16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato) tabletéje.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 tableciy
50 tableciy
100 tableciy

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

79....

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Nesunaudotg tabletés puse reikia laikyti buteliuke ir iSmesti, jei nesunaudojama per 3 dienas.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/154/010 (20 tableéiy, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tablegiy, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tablegiy, 3,6 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tablegiy, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tableéiy, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tablegiy, 5,4 mg)
EU/2/13/154/016 (20 table&iy, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 table&iy, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tableciy, 16 mg)

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Apoquel plévele dengtos tabletés.

‘al

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklacitinibas

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Apoquel kramtomosios tabletés.

tad

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklacitinibas

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Apoquel, 3,6 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Apoquel, 5,4 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
Apoquel, 16 mg, plévele dengtos tabletés Sunims
28 Sudétis
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
3,6 mg, 5,4 mg arba 16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

Nuo baltos iki balksvos spalvos, pailgos formos plévele dengtos tabletés su jranta i$ abiejy pusiy ir
pazymétos raidémis ,,AQ“ ir ,,S*, ,,M* arba ,,L* ant abiejy pusiy. Raidés ,,S*, ,M*“ ir ,,L* nurodo
skirtingg table¢iy stipruma: ,,S* yra ant 3,6 mg table¢iy, ,,M* — ant 5,4 mg tablecCiy ir ,,L“ — ant 16 mg
tableciy.

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti esant niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.
Sunims gydyti esant atopinio dermatito klinikiniams poZymiams.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 mén. amzZiaus ar sveriantiems maziau kaip 3 kg Sunims.
Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas imuninés sistemos nepakankamumas, pvz.,
hiperadrenokorticizmas, arba progresuojantys piktybiniai navikai, kadangi veikliosios medziagos
naudojimas tokiais atvejais nejvertintas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Oklacitinibas moduliuoja imuning sistemg ir gali padidinti imlumga infekcijoms bei pabloginti biikle
esant navikinei ligai. Dél to Sunis, gaunancius veterinarinj vaistg, reikia stebéti dél galimo infekcijy ir
naviky i$sivystymo.

Gydant nuo niezulio, susijusio su alerginiu dermatitu, oklacitinibu, biitina iSsiaiSkinti ir paSalinti
pagrindines jo priezastis (pvz., blusy sukeltas alerginis dermatitas, kontaktinis dermatitas, maistiné
alergija). Be to, alerginio ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama iSsiaiskinti ir paSalinti
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komplikuojancius veiksnius, tokius kaip bakterijy, mikroskopiniy gryby ar parazity sukeltos infekcijos
arba uzsikrétimas jais (pvz., blusomis ir erkémis).

Atsizvelgiant  galimg poveikj tam tikriems klinikopatologiniams rodikliams (zr. 7 p.
»~Nepageidaujamos reakcijos®), ilga laikag gydomiems Sunims rekomenduojama periodiskai tikrinti
bendrus kraujo ir kraujo serumo biocheminius rodiklius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Po sudavimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems patinams

nenustatytas, tod¢l jo nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu arba Sunims, kuriuos
ketinama veisti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Lauko tyrimy metu, kuomet oklacitinibas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais, tokiais
kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai bei vaistai nuo uzdegimo, sgveika nenustatyta.
Oklacitinibo poveikis vakcinacijai gyvomis modifikuotomis vakcinomis, Suny parvoviruso (CPV),
Suny maro viruso (CDV) ir Suny paragripo viruso (CPI) bei inaktyvinta pasiutligés vakcina (RV) buvo
tirtas su 16 sav. amZiaus nevakcinuotais $uniukais. Suniukams skyrus 1,8 mg/kg kiino svorio
oklacitinibo dozg¢ du kartus per dieng 84 dienas, pasiektas pakankamas imuninis (serologinis) atsakas j
vakcinacijg CDV ir CPV vakcinomis. Taciau Sio tyrimo duomenys parodé, kad oklacitinibu gydytiems
Suniukams serologinis atsakas j vakcinacijag CPI ir RV vakcinomis buvo silpnesnis, palyginti su
negydytais kontrolés grupés Suniukais. Sio nustatyto poveikio klinikiné reikimé gyviinams,
vakcinuotiems gydymo oklacitinibu laikotarpiu (pagal rekomenduojama dozavimo schema), yra
neaiski.

Perdozavimas

Sveikiems, vieneriy mety amziaus bigliams oklacitinibo tabletés buvo skiriamos 0,6 mg/kg kiino
svorio, 1,8 mg/kg kiino svorio ir 3,0 mg/kg kiino svorio dozémis du kartus per dieng 6 savaites ir po to
dar 20 savaiéiy, skiriant kartg per diena, — i§ viso 26 savaites. Tarp pastebéty klinikiniy poZymiy, kurie
galimai susij¢ su gydymu oklacitinibu, buvo alopecija (vieting), papiloma, dermatitas, eritema,
jbrézimai ir $asai, tarpupirsciy ,,cistos ir pédy edema.

Tyrimo metu nustatyti dermatitui biidingi pazeidimai buvo daugiausia antriniai, palyginti su ant vienos
ar daugiau pédy i$sivyscéiusia tarpupir§¢iy furunkulioze. Didinant doze, didéjo ir furunkuliozés
nustatymo atvejy skaiCius bei daznumas. Visose grupése pastebéta periferiniy mazgy limfadenopatija,
kurios daznis augo kartu su didinama doze ir ji daznai buvo susijusi su tarpupir$¢iy furunkulioze.
Papiloma vertinta kaip susijusi su gydymu, bet nepriklausoma nuo dozés.

Néra specifinio priesnuodzio, tod¢l pasireiSkus perdozavimo pozymiams, reikia taikyti simptominj
gydyma.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:
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Labai dazna (daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny)

pioderma, odos gumbai, papiloma

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

letargija, lipoma, polidipsija, padidéjes apetitas

pykinimas, vémimas, viduriavimas, anoreksija

histiocitoma, mieliy sukeltos odos infekcijos, pododermatitas
ausies uzdegimas

limfadenopatija

cistitas

agresija

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

anemija, limfoma, traukuliai

IS su gydymu susijusiy klinikinés patologijos rodikliy pakitimy buvo tik vidutinio cholesterolio kiekio
serume padidéjimas ir maZesnis vidutinis leukocity skaicius, taciau visi vidurkiai nevirsijo
laboratoriniy tyrimy standartiniy riby. Nustatytas vidutinio leukocity skai¢iaus sumazéjimas
oklacitinibu gydytiems Sunims nebuvo progresuojantis ir paveiké visy baltyjy kraujo kiineliy
(neutrofily, eozinofily ir monocity) skaicius, i§skyrus limfocitus. Nei vienas i$ Siy klinikiniy
patologiniy pakitimy nebuvo kliniskai reik§mingas.

Apie imluma infekcijai ir neoplastines biikles zr. 6 p. ,,Specialieji jspéjimai*.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas Kkiekvienai rusiai

Suserti.

Rekomenduojama pradiné Suniui skirtina Apoquel table¢iy dozé yra tokia, kad jis gauty nuo 0,4 iki
0,6 mg oklacitinibo/kg kiino svorio, duodant du kartus per diena, iki 14 dieny.

Palaikomajam gydymui (po pirmy 14 dieny gydymo) tokia pati dozé (nuo 0,4 iki 0,6 mg
oklacitinibo/kg kiino svorio) turéty biiti duodama tik vieng kartg per dieng. Poreikis naudoti
ilgalaikiam palaikomajam gydymui turi biiti pagristas atsakingo veterinarijos gydytojo individualaus
naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Sias tabletes galima suserti su ar be édesio.

Toliau pateikta dozavimo lentelé rodo reikiamg tableciy skaiiy, kurio reikia norint pasiekti
rekomenduojama dozg. Tabletes galima perlauZzti ties jranta.
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Suns kiino Skirtiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) | Apoquel 3,6 mg tabletés | Apoquel 5,4 mg tabletés | Apoquel 16 mg tabletés
3,044 Y2
4,5-5,9 %
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

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Skyrus Sunis reikia atidziai stebéti, norint uztikrinti, kad kiekviena tableté biity praryta.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Likusig tabletés puse reikia jdéti atgal j atidarytg lizding plokstele ir laikyti originalioje kartoninéje
deézutéje ar DTPE buteliuke (daugiausia 3 dienas).
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés ar buteliuko po ,,Exp.“.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios

priemones turi padeéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/13/154/001-27

Visy stiprumy tabletés yra arba aliuminio-PVC-Aclar ar aliuminio-PVC-PVDC lizdinése plokstelese
(kiekvienoje ploksteléje po 10 plévele dengty tableciy), kurios sudétos j iSoring kartoning dézute, arba
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baltuose DTPE plastikiniuose buteliukuose su saugiu vaikams uzdoriu. Pakuotés yra po 20, 50 arba

100 tablegiy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15.

Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italija

arba

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka bunarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200


tel:+370

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EM\éda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Kita informacija

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis UK Limited

1st Floor, Birchwood Building
Springfield Drive

Leatherhead

Surrey, KT22 7LP

UK

Tel: +44 (0) 345 300 8034

Oklacitinibas yra Janus kinazés (JAK) inhibitorius. Jis gali slopinti jvairiy citokiny, priklausomy nuo
JAK fermento aktyvumo, funkcijas. Oklacitinibas veikia tuos citokinus, kurie skatina uzdegima arba
dalyvauja iSsivystant alerginiam atsakui / nieZuliui. Vis délto oklacitinibas taip pat gali paveikti ir
kitus citokinus (pvz., dalyvaujancius apsaugant nuo infekcijy ar hemopoezéje) ir dél to galimas

nepageidaujamas poveikis.


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Apoquel, 3,6 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Apoquel, 5,4 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Apoquel, 16 mg, kramtomosios tabletés Sunims
2 Sudétis

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
3,6 mg, 5,4 mg arba 16 mg oklacitinibo (oklacitinibo maleato).

Nuo $viesiai iki tamsiai rudos spalvos, margos, penkiakampés formos kramtomosios tabletés
uzapvalintais krastais su jranta i$ abiejy pusiy. Ant table¢iy jspaustas atitinkamg stiprumg rodantis
uzrasas (,,S S“— 3,6 mg, ,M M“—54 mgir, L L“— 16 mg).

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti esant niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.
Sunims gydyti esant atopinio dermatito klinikiniams pozymiams.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 mén. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 3 kg Sunims.
Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatytas imuninés sistemos nepakankamumas, pvz.,
hiperadrenokorticizmas, arba progresuojantys piktybiniai navikai, kadangi veikliosios medziagos
naudojimas tokiais atvejais nejvertintas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Oklacitinibas moduliuoja imuning sistemg ir gali padidinti imlumga infekcijoms bei pabloginti biikle
esant navikinei ligai. D¢l to Sunis, gaunancius veterinarinj vaista, reikia stebéti dél galimo infekcijy ir
naviky i$sivystymo.

Oklacinibu gydant nuo niezulio, susijusio su alerginiu dermatitu, biitina i$siaiskinti ir gydyti visas jo
priezastis (pvz., blusy sukeltg alerginj dermatita, kontaktinj dermatita, padidéjusj jautruma maistui).
Be to, alerginio ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama iSsiaiSkinti ir paSalinti
komplikuojancius veiksnius, tokius kaip bakterijy, mikroskopiniy gryby ar parazity sukeltos infekcijos
arba uzsikrétimas jais (pvz., blusomis ir erkémis).
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Atsizvelgiant | galimg poveikj tam tikriems klinikopatologiniams rodikliams (Zr. 7 p.
,Nepageidaujamos reakcijos®), ilga laikg gydomiems Sunims rekomenduojama periodiskai tikrinti
bendrus kraujo ir kraujo serumo biocheminius rodiklius.

Tabletés yra pagardintos. Kad i§vengti atsitiktinio nurijimo, tabletes laikykite saugioje, gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Po sudavimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Prarytas §is vaistas gali pakenkti vaikams. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tablete (-es) Suniui
reikia suSerti tuoj pat iSémus jg (-as) i$ lizdinés plokstelés.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems patinams

nenustatytas, tod¢l jo nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu arba Sunims, kuriuos
ketinama veisti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Lauko tyrimy metu, kuomet oklacitinibas buvo naudojamas kartu su kitais veterinariniais vaistais,
tokiais kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai bei vaistai nuo uzdegimo, sgveika
nenustatyta.

Oklacitinibo poveikis vakcinacijai gyvomis modifikuotomis vakcinomis, Suny parvoviruso (CPV),
Suny maro viruso (CDV) ir Suny paragripo viruso (CPI) bei inaktyvinta vakcina nuo pasiutligés (RV)
buvo tirtas su 16 sav. amZiaus nevakcinuotais Suniukais. Suniukams skyrus 1,8 mg/kg kiino svorio
oklacitinibo doze du kartus per dieng 84 dienas, pasiektas pakankamas imuninis (serologinis) atsakas j
vakcinavimg CDV ir CPV vakcinomis. Taciau Sio tyrimo duomenys parodé, kad oklacitinibu
gydytiems Suniukams serologinis atsakas j vakcinavima CPI ir RV vakcinomis buvo silpnesnis,
palyginti su negydytais kontrolés grupés Suniukais. Sio nustatyto poveikio klinikiné reikime
gyviinams, vakcinuotiems gydymo oklacitinibu laikotarpiu (pagal rekomenduojamg dozavimo
schema), yra neaiski.

Perdozavimas

Sveikiems, vieneriy mety amziaus bigliams oklacitinibo tabletés buvo skiriamos 0,6 mg/kg kiino
svorio, 1,8 mg/kg kiino svorio ir 3,0 mg/kg kiino svorio dozémis du kartus per dieng 6 savaites ir po to
dar 20 savaiéiy, skiriant kartg per diena, — i§ viso 26 savaites. Tarp pastebéty klinikiniy pozymiy, kurie
galimai susij¢ su gydymu oklacitinibu, buvo alopecija (vieting), papiloma, dermatitas, eritema,
jbrézimai ir $asai, tarpupirsciy ,,cistos ir pédy edema.

Tyrimo metu nustatyti dermatitui biidingi pazeidimai buvo daugiausia antriniai dél tarpupirstinés
furunkuliozés i$sivystymo vienoje arba keliose pédose. Didinant doze, didéjo ir furunkuliozés
nustatymo atvejy skaiCius bei daznumas. Visose grupése pastebéta periferiniy mazgy limfadenopatija,
kurios daznis augo kartu su didinama doze ir ji daznai buvo susijusi su tarpupir$¢iy furunkulioze.
Papiloma vertinta kaip susijusi su gydymu, bet nepriklausoma nuo dozés.

Néra specifinio priesnuodzio, tod¢l pasireiskus perdozavimo pozymiams, reikia taikyti simptominj
gydyma.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai dazna (daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny)

pioderma, odos gumbai, papiloma

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

letargija, lipoma, polidipsija, padidéjes apetitas

pykinimas, vémimas, viduriavimas, anoreksija

histiocitoma, mieliy sukeltos odos infekcijos, pododermatitas
ausies uzdegimas

limfadenopatija

cistitas

agresija

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

anemija, limfoma, traukuliai

IS su gydymu susijusiy klinikinés patologijos rodikliy pakitimy buvo tik vidutinio cholesterolio kiekio
serume padidéjimas ir mazesnis vidutinis leukocity skaicius, taciau visi vidurkiai nevirsijo
laboratoriniy tyrimy standartiniy riby. Nustatytas vidutinio leukocity skaiiaus sumazéjimas
oklacitinibu gydytiems Sunims nebuvo progresuojantis ir paveiké visy baltyjy kraujo kiineliy
(neutrofily, eozinofily ir monocity) skaicius, i§skyrus limfocitus. Nei vienas i§ $iy klinikiniy
patologiniy pakitimy nebuvo kliniskai reikSmingas.

Apie imlumg infekcijai ir neoplastines biikles zr. 6 p. ,,Specialieji jspéjimai‘.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Rekomenduojama pradiné Suniui skirtina Apoquel tableciy doz¢ yra tokia, kad jis gauty nuo 0,4 iki
0,6 mg oklacitinibo/kg kiino svorio, duodant du kartus per diena, iki 14 dieny.

Palaikomajam gydymui (po pirmy 14 dieny gydymo) tokia pati dozé (nuo 0,4 iki 0,6 mg
oklacitinibo/kg kiino svorio) turéty biiti duodama tik vieng kartg per dieng. Poreikis naudoti
ilgalaikiam palaikomajam gydymui turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo individualaus
naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Apoquel tabletés yra kramtomos, skanios ir lengvai suédamos daugumos Suny.

Sias tabletes galima suserti su ar be édesio.

Toliau pateikta dozavimo lentelé rodo reikiamg tableciy skaiciy, kurio reikia norint pasiekti
rekomenduojamg doze. Tabletes galima perlauZti ties jranta.
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Suns kiino Skirtiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) | Apoquel 3,6 mg tabletés | Apoquel 5,4 mg tabletés Apoquel 16 mg tabletés
3,044 s
4,5-5,9 %
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

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Skyrus Sunis reikia atidziai stebéti, norint uztikrinti, kad kiekviena tableté biity praryta.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Likusios tabletés dalys turi biiti laikomos lizdinése plokstelése ir sunaudojamos kito gydymo metu.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés po ,,Exp.*.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/13/154/028-036

Aliuminio / PVC / ,,Aclar* lizdinés plokstelés (kiekvienoje ploksteléje yra po 10 kramtomyjy tableciy)
supakuotos j iSoring kartoning dézute. Pakuotés yra po 20, 50 arba 100 tableciy.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900


tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EAéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Kita informacija

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis UK Limited

1st Floor, Birchwood Building
Springfield Drive

Leatherhead

Surrey, KT22 7LP

UK

Tel: +44 (0) 345 300 8034

Oklacitinibas yra Janus kinazés (JAK) inhibitorius. Jis gali slopinti jvairiy citokiny, priklausomy nuo
JAK fermento aktyvumo, funkcijas. Oklacitinibas veikia tuos citokinus, kurie skatina uzdegima arba
dalyvauja iSsivystant alerginiam atsakui / nieZuliui. Vis délto oklacitinibas taip pat gali paveikti ir
kitus citokinus (pvz., dalyvaujancius apsaugant nuo infekcijy ar hemopoezéje) ir dél to galimas

nepageidaujamas poveikis.
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