LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel 3,6 mg kalvopéillysteiset tabletit koiralle

Apoquel 5,4 mg kalvopéillysteiset tabletit koiralle

Apoquel 16 mg kalvopééllysteiset tabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdé:

Vaikuttava aine:

3,6 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

5,4 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

16 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Tablettiydin:

Selluloosa, mikrokiteinen
Laktoosimonohydraatti
Magnesiumstearaatti
Natriumtérkkelysglykolaatti
Tabletin piillyste:
Laktoosimonohydraatti
Hypromelloosi (E464)
Titaanidioksidi (E171)
Makrogoli 400 (E1521)

Valkoinen tai melkein valkoinen, pitkulainen kalvopaallysteinen tabletti, jonka kummallakin puolella
on jakouurre ja merkinndt ”AQ” sekd ’S”, ”M” tai ”L” molemmin puolin. Kirjaimet ’S”, ”M” ja ”L”
viittaavat tabletin eri vahvuuksiin: ”’S” on vahvuus 3,6 mg, ”M” on vahvuus 5,4 mg ja ”L” on vahvuus
16 mg.

Tabletin voi puolittaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvén kutinan hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 12 kuukauden ikiisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 3 kg.

Ei saa kayttéa, jos koiralla on merkkejd immuunisupressiosta, kuten hyperadrenokortisismi, tai
etenevistd pahanlaatuisesta kasvaimesta, koska vaikuttavaa ainetta ei ole arvioitu ndissé tapauksissa.



3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Oklasitinibi vaikuttaa immuunijarjestelméan, joten se saattaa lisdtd herkkyyttd infektioille ja pahentaa
neoplastisia sairauksia. Eldinlddkettd saavia koiria on siksi tarkkailtava infektioiden ja kasvainten
kehittymisen varalta.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvié kutinaa oklasitinibilla dermatiitin syy (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen dermatiitti, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys) on
selvitettdva ja hoidettava. Myos komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja loisten
aiheuttamien infektioiden/tartuntojen (esim. kirput ja muut ulkoloiset) selvittdmistd ja hoitoa
suositellaan allergisessa ihotulehduksessa ja atooppisessa ihotulehduksessa.

Eréisiin kliinis-patologisiin parametreihin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten vuoksi (ks. kohta 3.6
”Haittatapahtumat”) tdydellisen verenkuvan ja seerumin biokemian tarkkailua suositellaan

pitkikestoisen hoidon yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kéddet kiayton jélkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen pyoderma, ihokyhmyt, papillooma

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Yleinen voimattomuus (letargia), lipooma, lisdéntynyt juominen

(1-10 eldinta 100 hoidetusta (polydipsia), ruokahalun lisdédntyminen

eldimesta): pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus
(anoreksia)
histiosytooma, ihon sienitulehdukset, pododermatiitti
korvatulehdus
imusolmukkeiden suureneminen (lymfadenopatia)
kystiitti
aggressiivisuus

Hyvin harvinainen anemia, lymfooma, kouristus

(<1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

Hoidosta johtuvia muutoksia kliinisessd patologiassa olivat keskiméérdisen seerumin
kolesterolipitoisuuden suureneminen ja keskiméarédisen leukosyyttimédaran vaheneminen. Kaikki
keskimédraiset laboratorioarvot pysyivit kuitenkin viitearvojen puitteissa. Oklasitinibihoitoa saaneilla
koirilla todettu keskiméaérdisen leukosyyttimédrén viheneminen ei ollut progressiivista, ja se koski



lymfosyytteja lukuun ottamatta kaikkia valkosoluja (neutrofiileja, eosinofiileja ja monosyytteja).
Mikaén naistd kliinisistd patologisista muutoksista ei ollut kliinisesti merkittava.

Herkkyys infektioille ja neoplastisille sairauksille, ks. kohta 3.5 ”Kayttoon liittyvét erityiset
varotoimet”.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessé
kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai siitokseen kaytettavilla uroskoirilla ei
ole selvitetty. Tamén vuoksi kdyttdd tiineyden tai imetyksen aikana tai siitokseen kéytettaville koirille
el suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ladkeaineiden vilisid yhteisvaikutuksia ei todettu kenttétutkimuksissa, joissa oklasitinibia annettiin
samanaikaisesti erdiden eldinldékevalmisteiden (kuten sisi- ja ulkoloislddkkeiden, mikrobilddkkeiden
ja tulehduskipuldikkeiden) kanssa.

Oklasitinibin vaikutusta eldvia, heikennettyjéd taudinaiheuttajia sisiltaviin rokotuksiin koiran
parvovirusta (CPV), penikkatautia (CDV) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan sekd vaikutusta
inaktivoituun rabies-rokotteeseen (RV) on tutkittu 16 viikon ikéisilld aiemmin rokottamattomilla
pennuilla. Riittdvd immuunivaste (serologia) saavutettiin CDV- ja CPV-rokotteella, kun pennuille
annettiin oklasitinibia annoksella 1,8 mg/painokilo kahdesti vuorokaudessa 84 paivén ajan. Tamén
tutkimuksen 16ydosten perusteella serologinen vaste CPI- ja RV-rokotteelle viheni oklasitinibia
saaneilla pennuilla verrattuna hoitamattomiin verrokkeihin. Ndiden vaikutusten kliininen merkitys
oklasitinibihoitoa (suositusten mukaisella annoksella) saaneille rokotetuille eldimille on epdselva.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Suositeltu aloitusannos on 0,4-0,6 mg oklasitinibia/painokilo suun kautta kahdesti vuorokaudessa
enintddn 14 vuorokauden ajan.

Ylldpitohoidossa sama annos (0,4-0,6 mg oklasitinibia/painokilo) annetaan vain kerran
vuorokaudessa. Pitkékestoisen ylldpitohoidon tarve on arvioitava yksilollisesti hyotyjen ja haittojen
perusteella.

Tabletit voi antaa ruoan kanssa tai ilman.

Alla olevassa annostustaulukossa ilmoitetaan tarvittava tablettiméara. Tabletit voi jakaa jakouurteen
kohdalta.



Koiran paino Vahvuus ja annettavien tablettien méidri:
(kg) Apoquel 3,6 mg tabletit | Apoquel 5,4 mg tabletit | Apoquel 16 mg tabletit

3,044 s

4,5-5,9 s

6,0-8,9 1

9,0-13,4 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 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Oklasitinibitabletteja annettiin terveille, vuoden ikéisille beagleille kahdesti vuorokaudessa 6 viikon
ajan, minka jalkeen valmistetta annettiin kerran vuorokaudessa 20 viikon ajan. Annostus oli
0,6 mg/painokilo, 1,8 mg/painokilo tai 3,0 mg/painokilo yhteensd 26 viikon ajan.

Oklasitinibihoidosta todennékdisesti johtuvia kliinisid havaintoja olivat: alopesia (paikallinen),
papillooma, ihotulehdus, punoitus, hiertymat ja ruvet, interdigitaaliset ’kystat” ja jalkojen turvotus.
Thotulehduksen leesiot johtuivat enimmaékseen interdigitaalisesta furunkuloosista, joka kehittyi
tutkimuksen aikana yhteen tai useampaan tassuun. Niiden méaéara ja yleisyys kasvoivat annosta
suurennettaessa. Perifeeristen imusolmukkeiden lymfadenopatiaa todettiin kaikissa ryhmissé, ja niiden
yleisyys kasvoi annosta suurennettaessa. Tatd esiintyi usein interdigitaalisen furunkuloosin
yhteydessa.

Papillooma katsottiin hoidosta johtuvaksi, mutta se ei ollut annoksesta riippuvaista.

Erityistd vastaldékettd ei ole ja yliannostusoireiden hoito on oireiden mukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QD11AH90.
4.2 Farmakodynamiikka

Oklasitinibi on januskinaasin (JAK) estdjd, joka voi estdd monien JAK-entsyymin aktiviteetista
riippuvaisten sytokiinien toimintaa. Oklasitinibin vaikutus kohdistuu proinflammatorisiin sytokiineihin
ja allergisiin reaktioihin / kutinaan osallistuviin sytokiineihin. Oklasitinibi voi my&s vaikuttaa muiden
(esim. immuunipuolustukseen ja hematopoieesin osallistuvien) sytokiinien toimintaan, jolloin
haittavaikutuksia voi seurata.



4.3 Farmakokinetiikka

Koiralle suun kautta annettu oklasitinibimaleaatti imeytyy nopeasti ja hyvin. Plasman huippupitoisuus
(tmax) saavutetaan alle tunnissa. Oklasitinibimaleaatin absoluuttinen hy6tyosuus oli 89 %. Koiran
ruokinnalla ei ole merkittdvaa vaikutusta imeytymisen nopeuteen tai maaraan.

Oklasitinibin kokonaispuhdistuma plasmasta oli alhainen — 316 ml/h/painokilo (5,3 ml/min/painokilo),
ja ilmeinen jakautumistilavuus vakaassa tilassa oli 942 ml/painokilo. Laskimoon annon jalkeen
terminaalinen t; oli 3,5 tuntia ja suun kautta annon jilkeen 4,1 tuntia. Oklasitinibin proteiineihin
sitoutuminen on véhiistd, 66,3 % - 69,7 % sitoutuu rikastettuun plasmaan nimellisind pitoisuuksina
10-1 000 ng/ml.

Oklasitinibi metaboloituu koirilla lukuisiksi metaboliiteiksi. Yksi tirked oksidatiivinen metaboliitti
todettiin plasmasta ja virtsasta.

Pédasiallinen puhdistumareitti on metabolia, jonkin verran eliminoituu my0s munuaisten ja sapen
kautta. Koirilla sytokromi P450-entsyymien esto on vihéistd. Kohde-eldimelld tehdyssa
turvallisuustutkimuksessa ICso-arvot olivat 50 kertaa suuremmat kuin keskimaarainen Cmax (333 ng/ml
tai 0,997 uM) oraalisen annoksen 0,6 mg/painokilo jilkeen. Tdmén vuoksi oklasitinibin estosta
johtuvien ldékkeiden metabolisten yhteisvaikutusten vaara on hyvin pieni. Kertymisti vereen ei
havaittu koirilla, joita hoidettiin 6 kuukauden ajan oklasitinibilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika, lapipainopakkaus: 2 vuotta.

Avaamattoman pakkauksen kestoaika, muovipullo: 18 kuukautta.

Mahdollinen puolikas tabletti hédvitetddn 3 vuorokauden jélkeen.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alle 25 °C.

Mahdollinen puolikas tabletti sdilytetddn enintéén 3 vrk joko asettamalla se takaisin
lapipainopakkaukseen, jota sdilytetddn alkuperdisessid pahvikotelossa tai muovipulloon (HDPE).
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kaikki tablettivahvuudet on pakattu joko pahvikoteloon alumiini/PVC/Aclar- tai
alumiini/PVC/PVDC-ldpipainopakkauksiin (kussakin levyssd on 10 kalvopaéllysteista tablettia) tai
valkoiseen, lapsilukolliseen HPDE-muovipulloon. Pakkauskoot: 20, 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliéikkeiden tai niisté periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd hévittia talousjéitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessé kéytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tablettia, 5.4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tablettia, 5.4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tablettia, 5.4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 tablettia, 16 mg)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 12/09/2013.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel 3,6 mg purutabletit koiralle

Apoquel 5,4 mg purutabletit koiralle

Apoquel 16 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

3,6 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

5,4 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

16 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Sianmaksajauhe

Krospovidoni (tyyppi A)
Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Glyserolimonostearaatti 40—55 (tyyppi II)
Makrogoli 3350

Glyseroli

Natriumkloridi

Ksantaanikumi

Panimohiiva, kuivattu

Piidioksidi, kolloidinen vedeton
Magnesiumstearaatti

Vaaleanruskeat tai tummanruskeat viisikulmaiset, epatasaisen vériset purutabletit, joiden molemmilla
puolilla on jakouurre. Tabletit on merkitty vahvuuden mukaan seuraavasti: “S S” tarkoittaa 3,6 mg:n,
“M M” 5,4 mg:n ja “L L” 16 mg:n tablettia.

Tabletin voi puolittaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvén kutinan hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle 12 kuukauden ikiisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 3 kg.

Ei saa kayttéé, jos koiralla on merkkejd immuunisupressiosta, kuten hyperadrenokortisismi, tai
etenevistd pahanlaatuisesta kasvaimesta, koska vaikuttavaa ainetta ei ole arvioitu ndissé tapauksissa.



3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Oklasitinibi vaikuttaa immuunijarjestelméan, joten se saattaa lisdtd herkkyyttd infektioille ja pahentaa
neoplastisia sairauksia. Eldinldadkettd saavia koiria on siksi tarkkailtava infektioiden ja kasvainten
kehittymisen varalta.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvié kutinaa oklasitinibilla dermatiitin syy (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen dermatiitti, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys) on
selvitettdva ja hoidettava. Myos komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja loisten
aiheuttamien infektioiden/tartuntojen (esim. kirput ja muut ulkoloiset) selvittdmistd ja hoitoa
suositellaan allergisessa ihotulehduksessa ja atooppisessa ihotulehduksessa.

Eréisiin kliinis-patologisiin parametreihin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten vuoksi (ks. kohta 3.6
”Haittatapahtumat”) tdydellisen verenkuvan ja seerumin biokemian tarkkailua suositellaan

pitkikestoisen hoidon yhteydessa.

Tableteissa on makuaineita. Jotta tabletteja ei nielld vahingossa, ne on séilytettivé turvallisessa
paikassa poissa eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kédet kéyton jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Valmisteen nicleminen saattaa olla lapselle haitallista. Jotta véltetdédn tabletin nieleminen vahingossa,
tabletti on annettava koiralle heti, kun se on otettu ldpipainopakkauksesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen pyoderma, ihokyhmyt, papillooma

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Yleinen voimattomuus (letargia), lipooma, lisdéntynyt juominen

(1-10 eldinta 100 hoidetusta (polydipsia), ruokahalun lisdédntyminen

eldimesta): pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus
(anoreksia)
histiosytooma, ihon sienitulehdukset, pododermatiitti
korvatulehdus
imusolmukkeiden suureneminen (lymfadenopatia)
kystiitti
aggressiivisuus

Hyvin harvinainen anemia, lymfooma, kouristus

(<1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimesta, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):




Hoidosta johtuvia muutoksia kliinisessa patologiassa olivat keskiméérdisen seerumin
kolesterolipitoisuuden suureneminen ja keskiméérdisen leukosyyttiméarian viheneminen. Kaikki
keskiméédréiset laboratorioarvot pysyivét kuitenkin viitearvojen puitteissa. Oklasitinibihoitoa saaneilla
koirilla todettu keskimédardisen leukosyyttiméadran vaheneminen ei ollut progressiivista, ja se koski
lymfosyytteja lukuun ottamatta kaikkia valkosoluja (neutrofiileja, eosinofiileja ja monosyytteja).
Mikéén néisté kliinisistd patologisista muutoksista ei ollut kliinisesti merkittavé.

Herkkyys infektioille ja neoplastisille sairauksille, ks. kohta 3.5 ”Kayttoon liittyvit erityiset
varotoimet”.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen viimeisessa
kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen kéytettivilla uroskoirilla ei
ole selvitetty. Tdmén vuoksi kdyttdd tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen kdytettiville
koirille ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Lédkeaineiden vélisid yhteisvaikutuksia ei todettu kenttétutkimuksissa, joissa oklasitinibia annettiin
samanaikaisesti erdiden eldinlddkevalmisteiden (kuten sisi- ja ulkoloislddkkeiden, mikrobilddkkeiden
ja tulehduskipuldikkeiden) kanssa.

Oklasitinibin vaikutusta eldvia, heikennettyjé taudinaiheuttajia sisiltdviin rokotuksiin koiran
parvovirusta (CPV), penikkatautia (CDV) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan seké vaikutusta
inaktivoituun rabies-rokotteeseen (RV) on tutkittu 16 viikon ikéisilld aiemmin rokottamattomilla
pennuilla. Riittdvd immuunivaste (serologia) saavutettiin CDV- ja CPV-rokotteella, kun pennuille
annettiin oklasitinibia annoksella 1,8 mg/painokilo kahdesti vuorokaudessa 84 pdivén ajan. Tamén
tutkimuksen 10yddsten perusteella serologinen vaste CPI- ja RV-rokotteelle viheni oklasitinibia
saaneilla pennuilla verrattuna hoitamattomiin verrokkeihin. Néiden vaikutusten kliininen merkitys
oklasitinibihoitoa (suositusten mukaisella annoksella) saaneille rokotetuille eldimille on epéselva.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Suositeltu aloitusannos on 0,4-0,6 mg oklasitinibia/painokilo suun kautta kahdesti vuorokaudessa
enintdin 14 vuorokauden ajan.

Yllédpitohoidossa sama annos (0,4-0,6 mg oklasitinibia/painokilo) annetaan vain kerran
vuorokaudessa. Pitkdkestoisen ylldpitohoidon tarve on arvioitava yksilollisesti hy6tyjen ja haittojen
perusteella.

Apoquel-tabletit ovat pureskeltavia ja maittavia. Useimmat koirat syovét niitd mielelldan.

Tabletit voi antaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Alla olevassa annostustaulukossa ilmoitetaan tarvittava tablettiméara. Tabletit voi jakaa jakouurteen
kohdalta.
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Koiran paino Vahvuus ja annettavien tablettien médira:
(kg) Apoquel 3,6 mg tabletit | Apoquel 5,4 mg tabletit | Apoquel 16 mg tabletit

3,044 Vs

4,5-5,9 Vs

6,0-8,9 1

9,0-13,4 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 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Oklasitinibitabletteja annettiin terveille, vuoden ikéisille beagleille kahdesti vuorokaudessa 6 viikon
ajan, minka jalkeen valmistetta annettiin kerran vuorokaudessa 20 viikon ajan. Annostus oli
0,6 mg/painokilo, 1,8 mg/painokilo tai 3,0 mg/painokilo yhteensd 26 viikon ajan.

Oklasitinibihoidosta todennékdisesti johtuvia kliinisid havaintoja olivat: alopesia (paikallinen),
papillooma, ihotulehdus, punoitus, hiertymat ja ruvet, interdigitaaliset ’kystat” ja jalkojen turvotus.
Thotulehduksen leesiot johtuivat enimmékseen interdigitaalisesta furunkuloosista, joka kehittyi
tutkimuksen aikana yhteen tai useampaan tassuun. Niiden méaéara ja yleisyys kasvoivat annosta
suurennettaessa. Perifeeristen imusolmukkeiden lymfadenopatiaa todettiin kaikissa ryhmissé, ja niiden
yleisyys kasvoi annosta suurennettaessa. T4td esiintyi usein interdigitaalisen furunkuloosin
yhteydessa.

Papillooma katsottiin hoidosta johtuvaksi, mutta se ei ollut annoksesta riippuvaista.

Erityistd vastaldékettd ei ole ja yliannostusoireiden hoito on oireiden mukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislédfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QD11AH90.

4.2 Farmakodynamiikka

Oklasitinibi on januskinaasin (JAK) estdjd, joka voi estdd monien JAK-entsyymin aktiviteetista
riippuvaisten sytokiinien toimintaa. Oklasitinibin vaikutus kohdistuu proinflammatorisiin sytokiineihin
ja allergisiin reaktioihin / kutinaan osallistuviin sytokiineihin. Oklasitinibi voi my&s vaikuttaa muiden

(esim. immuunipuolustukseen ja hematopoieesin osallistuvien) sytokiinien toimintaan, jolloin
haittavaikutuksia voi seurata.
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4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta koirille annetulla annoksella 0,55-0,9 mg oklasitinibia/painokilo havaittu keskiméirdinen
Chax 0li 352 ng/ml (207-860 ng/ml), joka havaittiin noin 1,7 tunnin (tmax) kuluttua annostelusta.
Puoliintumisaika (t;) plasmassa on 4,8 tuntia.

Oklasitinibin kokonaispuhdistuma plasmasta oli alhainen — 316 ml/h/painokilo (5,3 ml/min/painokilo),
ja ilmeinen jakautumistilavuus vakaassa tilassa oli 942 ml/painokilo. Oklasitinibin proteiineihin
sitoutuminen on véhaisti, 66,3 % - 69,7 % sitoutuu rikastettuun plasmaan nimellisind pitoisuuksina
10-1 000 ng/ml.

Oklasitinibi metaboloituu koirilla lukuisiksi metaboliiteiksi. Yksi tirked oksidatiivinen metaboliitti
todettiin plasmasta ja virtsasta.

Pédasiallinen puhdistumareitti on metabolia, jonkin verran eliminoituu my0s munuaisten ja sapen
kautta. Koirilla sytokromi P450-entsyymien esto on vihdistd. Kohde-eldimelld tehdyssa
turvallisuustutkimuksessa ICso-arvot olivat 60 kertaa suuremmat kuin keskimaardinen Cmax (281 ng/ml
tai 0,833 uM) oraalisen annoksen 0,6 mg/painokilo jilkeen. Tdmén vuoksi oklasitinibin estosta
johtuvien lddkkeiden metabolisten yhteisvaikutusten vaara on hyvin pieni.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika, lédpipainopakkaus: 3 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Tabletin jaljelld oleva puolikas on sdilytettidva ldpipainopakkauksessa ja annettava seuraavan ladkkeen
annon yhteydessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini-/PVC-/Aclar-ldpipainopakkaukset (yksi liuska siséltdd 10 purutablettia) pakattuna
pahvikoteloon. Pakkauskoot 20, 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd hévittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdimisesséd kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium
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7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/154/028-036

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamadra: 12/09/2013.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Tatid eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO LAPIPAINOPAKKAUKSILLE

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel 3,6 mg kalvopéillysteiset tabletit.
Apoquel 5,4 mg kalvopédillysteiset tabletit.
Apoquel 16 mg kalvopaéllysteiset tabletit.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3,6 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).
5,4 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).
16 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).

3. PAKKAUSKOKO

20 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd alle 25 °C.
Mahdollinen puolikas tabletti sdilytetddn ldpipainopakkauksessa ja hdvitetdan, ellei sitd kdytetd 3 vrk
kuluessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO LAPIPAINOPAKKAUKSILLE

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel 3,6 mg purutabletit.
Apoquel 5,4 mg purutabletit.
Apoquel 16 mg purutabletit.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3,6 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).
5,4 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).
16 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).

3. PAKKAUSKOKO

20 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Tabletin jaljelld oleva puolikas on sdilytettdva ldpipainopakkauksessa ja annettava seuraavan lddkkeen
annon yhteydessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

MUOVIPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel 3,6 mg kalvopéillysteiset tabletit
Apoquel 5,4 mg kalvopéillysteiset tabletit
Apoquel 16 mg kalvopééllysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3,6 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).
5,4 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).
16 mg oklasitinibia tablettia kohden (oklasitinibimaleaattina).

3. PAKKAUSKOKO

20 tablettia
50 tablettia
100 tablettia

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

}”Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd alle 25 °C.
Mahdollinen puolikas tabletti séilytetddn pullossa ja hivitetéén, ellei sitd kédytetd 3 vrk kuluessa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/154/010 (20 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tablettia, 3,6 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tablettia, 5.4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tablettia, 5.4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tablettia, 5,4 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tablettia, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tablettia, 16 mg)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel kalvopaallysteiset tabletit.

‘ad

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklasitinibi

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Apoquel purutabletit.

‘ad

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklasitinibi

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eliinldéikkeen nimi
Apoquel 3,6 mg kalvopéillysteiset tabletit koiralle
Apoquel 5,4 mg kalvopéillysteiset tabletit koiralle
Apoquel 16 mg kalvopéillysteiset tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
3,6 mg, 5,4 mg tai 16 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

Valkoinen tai melkein valkoinen, pitkulainen kalvopééllysteinen tabletti, jonka kummallakin puolella
on jakouurre ja merkinnit "AQ” sekd ”S”, ”M” tai ”’L” molemmin puolin. Kirjaimet ”’S”, ”"M” ja ”L”
viittaavat tabletin eri vahvuuksiin: ”’S” on vahvuus 3,6 mg, ’M” on vahvuus 5,4 mg ja ”L” on vahvuus
16 mg.

Tabletin voi puolittaa kahteen yhté suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvén kutinan hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéé alle 12 kuukauden ikaisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 3 kg.

Ei saa kdyttéa, jos koiralla on merkkejd immuunivasteen heikkenemisestd, kuten lisimunuaisen
kuorikerroksen liikatoiminnasta, tai etenevasti pahanlaatuisesta kasvaimesta, koska vaikuttavaa ainetta
ei ole arvioitu néissd tapauksissa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Oklasitinibi vaikuttaa immuunijirjestelméén, joten se saattaa lisdtd herkkyyttéd infektioille ja pahentaa
kasvainsairauksia. Eldinladkettd saavia koiria on siksi tarkkailtava infektioiden ja kasvainten
kehittymisen varalta.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvda kutinaa oklasitinibilla dermatiitin syy (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys) on
selvitettdavé ja hoidettava. Myds komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja loisten
aiheuttamien infektioiden/tartuntojen (esim. kirput ja muut ulkoloiset) selvittdmista suositellaan
allergisessa ihotulehduksessa ja atooppisessa ihotulehduksessa.
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Erdisiin kliinis-patologisiin maareisiin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten vuoksi (ks. kohta 7
”Haittatapahtumat”) tdydellisen verenkuvan ja seerumin biokemian tarkkailua suositellaan
pitkikestoisen hoidon yhteydessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kédet kéyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkéarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai siitokseen kaytettdvilld uroskoirilla ei
ole selvitetty. Tdmaén vuoksi kéyttdd tiineyden tai imetyksen aikana tai siitokseen kéytettéville koirille
ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ladkeaineiden vilisid yhteisvaikutuksia ei todettu kenttitutkimuksissa, joissa oklasitinibia annettiin
samanaikaisesti eldinlddkevalmisteiden, kuten sisd- ja ulkoloisladkkeiden, mikrobilddkkeiden ja
tulehduskipulddkkeiden kanssa.

Oklasitinibin vaikutusta eldvid, heikennettyjéd taudinaiheuttajia sisaltdviin rokotuksiin koiran
parvovirusta (CPV), penikkatautia (CDV) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan sekd vaikutusta
inaktivoituun rabies-rokotteeseen (RV) on tutkittu 16 viikon ikaisilld aiemmin rokottamattomilla
pennuilla. Riittdvd immuunivaste (serologia) saavutettiin CDV- ja CPV-rokotteella, kun pennuille
annettiin oklasitinibia annoksella 1,8 mg/painokilo kahdesti vuorokaudessa 84 pdivin ajan. Tdméan
tutkimuksen 16ydosten perusteella serologinen vaste CPI- ja RV-rokotteelle viheni oklasitinibia
saaneilla pennuilla verrattuna hoitamattomiin verrokkeihin. Ndiden vaikutusten kliininen merkitys
oklasitinibihoitoa (suositusten mukaisella annoksella) saaneille rokotetuille eldimille on epéselva.

Yliannostus:

Oklasitinibitabletteja annettiin terveille, vuoden ikéisille beagleille kahdesti vuorokaudessa 6 viikon
ajan, minka jdlkeen valmistetta annettiin kerran vuorokaudessa 20 viikon ajan. Annostus oli

0,6 mg/painokilo, 1,8 mg/painokilo tai 3,0 mg/painokilo yhteensi 26 viikon ajan. Oklasitinibihoidosta
todenndkdisesti johtuvia kliinisid havaintoja olivat: karvattomuus (paikallinen), papillooma
(virussyyld), ihotulehdus, punoitus, hiertymaét ja ruvet, rakkulat varpaiden véleissé ja jalkojen turvotus.
Thotulehduksen vauriot johtuivat enimmékseen tassutulehduksesta, joka kehittyi tutkimuksen aikana
yhteen tai useampaan tassuun. Niiden méaéré ja yleisyys kasvoivat annosta suurennettaessa.
Perifeeristen imusolmukkeiden suurentumista todettiin kaikissa ryhmissé, ja niiden yleisyys kasvoi
annosta suurennettaessa. Tétd esiintyi usein tassutulehduksen yhteydessa.

Papillooma katsottiin hoidosta johtuvaksi, mutta se ei ollut annoksesta riippuvaista.

Erityisté vastalddkettd ei ole ja yliannostusoireiden hoito on oireiden mukaista.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen

7 Haittatapahtumat

Koira:
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Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

markdinen ihotulehdus, ihokyhmyt, papillooma

Yleinen (1-10 eldintid 100 hoidetusta eldimestd):

voimattomuus (letargia), rasvapatti (lipooma), lisddntynyt juominen (polydipsia), ruokahalun
lisddntyminen

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus (anoreksia)

histiosytooma, ihon sienitulehdukset, tassutulehdus

korvatulehdus

imusolmukkeiden suureneminen (lymfadenopatia)

virtsarakontulehdus

aggressiivisuus

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
anemia, lymfooma, kouristus

Hoidosta johtuvia kliinisid patologisia muutoksia olivat keskiméérdisen seerumin
kolesterolipitoisuuden suureneminen ja keskimédrédisen leukosyyttimédarian vaheneminen. Kaikki
keskimédriiset laboratorioarvot pysyivit kuitenkin viitearvojen puitteissa. Oklasitinibihoitoa saaneilla
koirilla todettu keskiméaéréisen leukosyyttimédrén viheneminen ei ollut progressiivista, ja se koski
lymfosyytteja lukuun ottamatta kaikkia valkosoluja (neutrofiileja, eosinofiileja ja monosyytteja).
Mikédn néisté kliinisistd patologisista muutoksista ei ollut kliinisesti merkittava.

Herkkyys infektioille ja kasvainsairauksille, ks. kohta 6 “Erityisvaroitukset”.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldéikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kayttdmalld timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu koiralle annettava Apoquel-tablettien aloitusannos on 0,4—0,6 mg oklasitinibia/painokilo
suun kautta kahdesti vuorokaudessa enintdén 14 vuorokauden ajan.

Yllépitohoidossa (14 vuorokautta kestéineen hoidon aloituksen jélkeen) annetaan sama annos (0,4—
0,6 mg oklasitinibia/painokilo), mutta vain kerran vuorokaudessa. Hoitavan eldinlddkérin on arvioitava
pitkékestoisen ylldpitohoidon tarve yksilollisesti hyotyjen ja haittojen perusteella.

Tabletit voi antaa ruoan kanssa tai ilman.

Katso alla olevasta annostustaulukosta suositusannosta varten tarvittava tablettimaira. Tabletit voi
jakaa jakouurteen kohdalta.
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Koiran paino Vahvuus ja annettavien tablettien maira:
(kg) Apoquel 3,6 mg tabletit | Apoquel 5,4 mg tabletit | Apoquel 16 mg tabletit

3,044 s

4,5-5,9 V2

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 1%
55,0-80,0 2

9. Annostusohjeet

Koiria on tarkkailtava huolellisesti annon jélkeen, jotta varmistetaan, ettd jokainen tabletti tulee
niellyksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Siilyta alle 25 °C.

Mahdollinen puolikas tabletti sdilytetddn enintdén 3 vrk joko asettamalla se takaisin
lapipainopakkaukseen, jota séilytetddn alkuperéisessé pahvikotelossa tai muovipulloon (HDPE).
Ald kéyta titd eldainladkettd viimeisen kayttopdivimadran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa tai pullossa merkinnian Exp jdlkeen.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjirjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/154/001-27
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Kaikki tablettivahvuudet on pakattu joko pahvikoteloon alumiini/PVC/Aclar- tai
alumiini/PVC/PVDC-ldpipainopakkauksiin (kussakin levyssd on 10 kalvopaillysteista tablettia) tai
valkoiseen, lapsilukolliseen HPDE-muovipulloon. Pakkauskoot: 20, 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italia

tai

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny06iuka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +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

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°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
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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. Lisitietoja

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

Oklasitinibi on januskinaasin (JAK) estdjd, joka voi estdd monien JAK-entsyymin aktiviteetista
riippuvaisten sytokiinien toimintaa. Oklasitinibin vaikutus kohdistuu proinflammatorisiin ja allergisiin
reaktioihin tai kutinaan osallistuviin sytokiineihin. Oklasitinibi voi myds vaikuttaa muiden (esim.
immuunipuolustukseen ja hematopoieesiin osallistuvien) sytokiinien toimintaan, jolloin

haittavaikutuksia voi seurata.


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

PAKKAUSSELOSTE
1. Eliinldéikkeen nimi
Apoquel 3,6 mg purutabletit koiralle
Apoquel 5,4 mg purutabletit koiralle
Apoquel 16 mg purutabletit koiralle
2% Koostumus

Yksi purutabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
3,6 mg, 5,4 mg tai 16 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

Vaaleanruskeat tai tummanruskeat viisikulmion muotoiset, epitasaisen viriset purutabletit, joiden
molemmilla puolilla on jakouurre. Tabletit on merkitty vahvuuden mukaan seuraavasti: “S S”

tarkoittaa 3,6 mg:n, “M M” 5,4 mg:n ja “L L” 16 mg:n tablettia.

Tabletin voi puolittaa kahteen yhté suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvén kutinan hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéé alle 12 kuukauden ikaisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 3 kg.

Ei saa kayttaa, jos koiralla on merkkeja immuunivasteen heikkenemisestd, kuten lisimunuaisen
kuorikerroksen liikatoiminnasta, tai etenevésti pahanlaatuisesta kasvaimesta, koska vaikuttavaa ainetta
ei ole arvioitu néissd tapauksissa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Oklasitinibi vaikuttaa immuunijirjestelméén, joten se saattaa lisdtd herkkyyttéd infektioille ja pahentaa
kasvainsairauksia. Eldinladkettd saavia koiria on siksi tarkkailtava infektioiden ja kasvainten
kehittymisen varalta.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvaa kutinaa oklasitinibilla dermatiitin syy (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys) on
selvitettdvé ja hoidettava. Myds komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja loisten
aiheuttamien infektioiden/tartuntojen (esim. kirput ja muut ulkoloiset) selvittdmista suositellaan
allergisessa ihotulehduksessa ja atooppisessa ihotulehduksessa.
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Erdisiin kliinis-patologisiin maareisiin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten vuoksi (ks. kohta 7
”Haittatapahtumat”) tdydellisen verenkuvan ja seerumin biokemian tarkkailua suositellaan
pitkikestoisen hoidon yhteydessa.

Tableteissa on makuaineita. Jotta tabletteja ei nielld vahingossa, ne on sdilytettdava turvallisessa
paikassa poissa eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kédet kéyton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vélittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Valmisteen nieleminen saattaa olla lapselle haitallista. Jotta viltetdédn tabletin nieleminen vahingossa,
tabletti on annettava koiralle heti, kun se on otettu ldpipainopakkauksesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen kéytettavilla uroskoirilla ei
ole selvitetty. Tamén vuoksi kdyttod tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen kdytettaville
koirille ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ladkeaineiden vilisid yhteisvaikutuksia ei todettu kenttitutkimuksissa, joissa oklasitinibia annettiin
samanaikaisesti eldinlddkevalmisteiden, kuten siséi- ja ulkoloislddkkeiden, mikrobilddkkeiden ja
tulehduskipulddkkeiden kanssa.

Oklasitinibin vaikutusta eldvid, heikennettyjéd taudinaiheuttajia siséltdviin rokotuksiin koiran
parvovirusta (CPV), penikkatautia (CDV) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan sekd vaikutusta
inaktivoituun rabies-rokotteeseen (RV) on tutkittu 16 viikon ikaisilld aiemmin rokottamattomilla
pennuilla. Riittdvd immuunivaste (serologia) saavutettiin CDV- ja CPV-rokotteella, kun pennuille
annettiin oklasitinibia annoksella 1,8 mg/painokilo kahdesti vuorokaudessa 84 pdivin ajan. Tdméan
tutkimuksen 10yddsten perusteella serologinen vaste CPI- ja RV-rokotteelle viheni oklasitinibia
saaneilla pennuilla verrattuna hoitamattomiin verrokkeihin. Ndiden vaikutusten kliininen merkitys
oklasitinibihoitoa (suositusten mukaisella annoksella) saaneille rokotetuille eldimille on epéselva.

Yliannostus:

Oklasitinibitabletteja annettiin terveille, vuoden ikéisille beagleille kahdesti vuorokaudessa 6 viikon
ajan, mink3 jilkeen valmistetta annettiin kerran vuorokaudessa 20 viikon ajan. Annostus oli

0,6 mg/painokilo, 1,8 mg/painokilo tai 3,0 mg/painokilo yhteensi 26 viikon ajan. Oklasitinibihoidosta
todenndkdisesti johtuvia kliinisid havaintoja olivat: karvattomuus (paikallinen), papillooma
(virussyyld), ihotulehdus, punoitus, hiertymat ja ruvet, rakkulat varpaiden vileissa ja jalkojen turvotus.
Ihotulehduksen vauriot johtuivat enimmékseen tassutulehduksesta, joka kehittyi tutkimuksen aikana
yhteen tai useampaan tassuun. Niiden méaéré ja yleisyys kasvoivat annosta suurennettaessa.
Perifeeristen imusolmukkeiden suurentumista todettiin kaikissa ryhmissé, ja niiden yleisyys kasvoi
annosta suurennettaessa. Tatd esiintyi usein tassutulehduksen yhteydessa.

Papillooma katsottiin hoidosta johtuvaksi, mutta se ei ollut annoksesta riippuvaista.

Erityistd vastaldéketta ei ole ja yliannostusoireiden hoito on oireiden mukaista.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen
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7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

mirkiinen ihotulehdus, ihokyhmyt, papillooma

Yleinen (1-10 eldintid 100 hoidetusta eldimestd):

voimattomuus (letargia), rasvapatti (lipooma), lisddntynyt juominen (polydipsia), ruokahalun
lisddntyminen

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus (anoreksia)

histiosytooma, ihon sienitulehdukset, tassutulehdus

korvatulehdus

imusolmukkeiden suureneminen (lymfadenopatia)

virtsarakontulehdus

aggressiivisuus

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
anemia, lymfooma, kouristus

Hoidosta johtuvia kliinisid patologisia muutoksia olivat keskiméérdisen seerumin
kolesterolipitoisuuden suureneminen ja keskiméadrédisen leukosyyttimédarian vaheneminen. Kaikki
keskimédriiset laboratorioarvot pysyivit kuitenkin viitearvojen puitteissa. Oklasitinibihoitoa saaneilla
koirilla todettu keskiméaéréisen leukosyyttimédrén viheneminen ei ollut progressiivista, ja se koski
lymfosyytteja lukuun ottamatta kaikkia valkosoluja (neutrofiileja, eosinofiileja ja monosyytteja).
Mikédn néisté kliinisistd patologisista muutoksista ei ollut kliinisesti merkittava.

Herkkyys infektioille ja kasvainsairauksille, ks. kohta 6 “Erityisvaroitukset”.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldéikkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kayttdmalld timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu koiralle annettava Apoquel-tablettien aloitusannos on 0,4—0,6 mg oklasitinibia/painokilo
suun kautta kahdesti vuorokaudessa enintdén 14 vuorokauden ajan.

Yllépitohoidossa (14 vuorokautta kesténeen hoidon aloituksen jélkeen) annetaan sama annos (0,4—

0,6 mg oklasitinibia/painokilo), mutta vain kerran vuorokaudessa. Hoitavan eldinlddkérin on arvioitava
pitkékestoisen ylldpitohoidon tarve yksilollisesti hyotyjen ja haittojen perusteella.

Apoquel-tabletit ovat pureskeltavia ja maittavia. Useimmat koirat syovét niitd mielelldan.

Tabletit voi antaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Katso alla olevasta annostustaulukosta suositusannosta varten tarvittava tablettimééréd. Tabletin voi
puolittaa jakouurteen kohdalta.
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Koiran paino Vahvuus ja annettavien tablettien médira:
(kg) Apoquel 3,6 mg tabletit | Apoquel 5,4 mg tabletit | Apoquel 16 mg tabletit

3,044 s

4,5-5,9 s

6,0-8,9 1

9,0-13,4 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

9. Annostusohjeet

Koiria on tarkkailtava huolellisesti annon jalkeen, jotta varmistetaan, ettd jokainen tabletti tulee
niellyksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Tabletin jaljelld oleva puolikas on sdilytettdva ldpipainopakkauksessa ja annettava seuraavan lddkkeen
annon yhteydessa.

Ald kaytd tité eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamadréin jélkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinnin Exp jilkeen.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kadytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/154/028-036
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Alumiini-/PVC-/Aclar-ldpipainopakkaukset (yksi liuska sisdltdd 10 purutablettia) pakattuna
pahvikoteloon. Pakkauskoot 20, 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Tel: +370 610 05088
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
Danmark Malta
Zoetis Animal Health ApS Agrimed Limited
Oster Alle 48 Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
DK-2100 Kebenhavn MT
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com
Deutschland Nederland
Zoetis Deutschland GmbH Zoetis B.V.
Schellingstr. 1 Rivium Westlaan 74
DE-10785 Berlin NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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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 Romania 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
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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. Lisiitietoja

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

Oklasitinibi on januskinaasin (JAK) estdjd, joka voi estdd monien JAK-entsyymin aktiviteetista
riippuvaisten sytokiinien toimintaa. Oklasitinibin vaikutus kohdistuu proinflammatorisiin ja allergisiin
reaktioihin tai kutinaan osallistuviin sytokiineihin. Oklasitinibi voi myds vaikuttaa muiden (esim.
immuunipuolustukseen ja hematopoieesiin osallistuvien) sytokiinien toimintaan, jolloin

haittavaikutuksia voi seurata.
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