PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Apoquel 3,6 mg potahované tablety pro psy

Apoquel 5,4 mg potahované tablety pro psy

Apoquel 16 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

3,6 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

5,4 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

16 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa
Monohydrat laktosy
Magnesium-stearat

Sodna sul karboxymethylSkrobu
Obal tablety:

Monohydrat laktosy
Hypromelosa (E464)

Oxid titanicity (E171)

Makrogol 400 (E1521)

Bilé az krémové bilé ovalné potahované tablety s ptlici ryhou na obou strandch oznacené pismeny
»AQ“a .S  M“nebo ,L“naobou stranach. Pismena ,,S*, ,M*“ a ,,L* oznacuji odlisnou silu tablet:
,»3 je pouzito pro tablety s 3,6 mg, ,,M“ je na 5,4 mg tabletach a,,L.“ na 16 mg tabletach.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psu.
Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u psu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésicti nebo vazicich méné nez 3 kg.

Nepouzivat u pst s prokazanou imunosupresi jako je hyperadrenokorticismus, nebo s prokdzanou
progresivni maligni neoplazii, jelikoz 1é¢iva latka v téchto ptipadech nebyla hodnocena.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Oklacitinib moduluje imunitni systém a mize zvysit nachylnost k infekcim a zhorsSit neoplastické
stavy. Psi 1éCeni timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by proto méli byt monitorovani z hlediska
mozného vzniku infekci nebo neoplazie.

Pti 1€¢bé pruritu souvisejiciho s alergickou dermatitidou pomoci oklacitinibu vysetfete a lecte vSechny
vychozi pfi€iny (napf. blesi alergickou dermatitidu, kontaktni dermatitidu, precitlivélost na potraviny).
Krom¢ toho je v ptipad¢ alergické dermatitidy a atopické dermatitidy doporuceno vysetiit a 1&¢it
komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisiové nebo parazitarni infekce/infestace (napf. blechy

a svrab).

Vzhledem k moznym patologickym zménam (viz bod 3.6 ,,Nezadouci u€inky*) je u pst pii
dlouhodobé 1é¢be doporucena pravidelna kontrola celkového krevniho obrazu a biochemie séra.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po podani si umyjte ruce.
V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté pyodermie, kozni boule, papilom
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):
Casté letargie, lipom, polydipsie, zvySeni apetitu
(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych nevolnost, zvraceni, prijjem, anorexie
zvirat): histiocytom, kozni plisiiové infekce, pododermatitida
otitis
lymfadenopatie
zanét mocového méchyie
agrese
Velmi vzacné anémie, lymfom, kiec
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych
zvitat, v€etn¢ ojedinélych hlaseni):

Klinické patologické zmény souvisejici s 1écbou byly omezeny na rist stfedni hodnoty cholesterolu

v séru a pokles stiedni hodnoty poctu leukocytti, nicméné vsechny stfedni hodnoty ziistaly

v laboratornim referen¢nim rozmezi. Pokles stiedni hodnoty poctu leukocyti, ktery se objevil u pst
1éCenych oklacitinibem, nebyl progresivni a ovlivnil pocet vSech bilych krvinek (neutrofilti, eozinofilt
i monocytt) kromé lymfocytil. Zadna z téchto patologickych zmén nebyla klinicky vyznamna.

Informace o néchylnosti k infekcim a neoplastickym staviim viz bod 3.5 ,,Zv1a$tni opatfeni pro
pouziti®.



Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlasSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych psti, proto neni doporuceno jeho pouziti béhem biezosti, laktace nebo u psti ur¢enych
k chovu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Béhem terénnich studii, kdy byl oklacitinib podavan soucasné s endo- a ektoparazitiky, antimikrobiky

~~~~~

Vliv podavani oklacitinibu na vakcinaci modifikovanymi zivymi vakcinami s psim parvovirem (CPV),
virem psinky (CDV) a psi parainfluenzou (CPI) a na vakcinaci inaktivovanou vakcinou proti vztekliné
(RV) byl studovan na 16tydennich nevakcinovanych $ténatech. Jestlize bylo Sténatim podavano

1,8 mg oklacitinibu/kg zivé hmotnosti (z.hm.) dvakrat denné po dobu 84 dni, nasledovala adekvatni
imunitni odpovéd’ na CDV a CPV. Nicmén¢ vysledky studie naznadily i snizeni sérologické odpovédi
na vakcinaci CPI a RV u §ténat, ktera byla 1é¢ena oklacitinibem, v porovnani s nelééenou kontrolou.
Klinicky vyznam téchto zjisténi pro vakcinovana zvifata, kterym je podavan oklacitinib (v souladu

s doporu¢enym davkovacim rezimem), je nejasny.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Doporucena pocateéni davka je 0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg Zivé hmotnosti podavaného peroralné,
dvakrat denné po dobu az 14 dni.

Pfi udrzovaci terapii by méla byt podavana stejna davka (0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg Zivé hmotnosti),
pouze jednou denné. Pozadavek na dlouhodobou terapii by mél byt zalozen na individualnim zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika.

Tyto tablety mohou byt podavany s krmivem nebo bez néj.

Davkovaci tabulka nize ukazuje pozadované mnozstvi tablet. Tablety jsou délitelné podél délici ryhy.

Ziva hmotnost Sila a poet podavanych tablet
(kg) psa Apoquel 3,6 mg tablety | Apoquel 5,4 mg tablety | Apoquel 16 mg tablety
3,044 ¥
4,5-5,9 Y
6,0-8.,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19.9 2
20,0-22,7* s Vs
22,8-26,7* Y Y
26,8-39.9 1
40,0-54.,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativné lze podat dvé tablety o sile 5,4 mg.



3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Tablety s oklacitinibem byly podavany zdravym ro¢nim biglim dvakrat denné po dobu 6 tydnd,
nasledovano podavanim jednou denné¢ po dobu 20 tydni v davce 0,6 mg/kg z.hm., 1,8 mg/kg z.hm.
a 3,0 mg/kg z.hm, celkem 26 tydnti.

Klinicka zjisténi, ktera byla vyhodnocena jako pravdépodobné souvisejici s 1écbou oklacitinibem
zahrnovala: alopecii (lokalni), papilom, dermatitidu, erytém, odérky a strupy/krusty, interdigitalni
,»Cysty a otoky tlapek.

Béhem studie se kozni 1éze vét§inou objevily sekundarn€ v zavislosti na vzniku interdigitalni
furunkulézy na jedné nebo vice nohou, Cetnost a ¢astost vyskytu stoupala s rostouci davkou. Ve vSech
skupinach byla pozorovéana lymfadenopatie perifernich uzlin, jeji Cetnost stoupala s rostouci davkou

a byla ¢asto spojovana s interdigitalni furunkulézou.

S 1écbou souvisel i vznik papilomu, ten vSak nebyl ovlivnén davkou.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v piipad¢ ptiznakt predavkovani by méli byt psi 1é¢eni
symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QD11AH90.
4.2 Farmakodynamika

Oklacitinib je inhibitor Janus kinazy (JAK). Je schopen inhibovat funkci mnoha cytokint zavislych na
enzymovée ¢innosti JAK. Pro oklacitinib jsou cilové prozanétlivé cytokiny nebo ty, které maji roli pii
alergické reakci/pruritu. Nicméné oklacitinib také mlize mit vliv na ostatni cytokiny (naptiklad na ty
zapojené do obranyschopnosti nebo hematopoézy) s potencialem k rozvoji nezadoucich uéinki.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani pstim je oklacitinib maleét rychle a dobfe absorbovén s casem dosazeni
maximalni koncentrace v plazme (tmax) kratSim nez 1 hodinu. Absolutni biologicka dostupnost
oklacitinib maleatu byla 89 %. Mnozstvi potravy u psa nijak vyrazné neovliviiuje rychlost nebo rozsah
jeho absorpce.

Celkova plazmaticka clearance oklacitinibu byla nizka — 316 ml/h/kg zivé hmotnosti (5,3 ml/min/kg
zivé hmotnosti) a zdanlivy distribu¢ni objem v ustaleném stavu byl 942 ml/kg zivé hmotnosti. Po
intravenoznim a peroralnim podani byly konecné ti» podobné a to 3,5 a 4,1 hodiny. Oklacitinib ma
nizkou vazbu na bilkoviny s hodnotou vyvazanych od 66,3 % do 69,7 % v obohacené psi plazmé

s nominalnim rozmezim koncentraci od 10 do 1000 ng/ml.

Oklacitinib je metabolizovan u pst na vice metabolitii. Jeden hlavni oxida¢ni metabolit byl
identifikovan v plazmé a moci.



Hlavni vylucovaci cestou je metabolizace, s malym piispévkem eliminace ledvinami a Zzluc¢i. Inhibice
psiho cytochromu P450 je minimalni s ICso 50x vétsi nez je primérna Cpax (333 ng/ml nebo

0,997 uM) po peroralnim podani 0,6 mg/kg z.hm. ve zkousce snasenlivosti u cilovych druht zvitat.
Proto je riziko metabolickych 1ékovych interakci v disledku inhibice oklacitinibem velmi nizké. U psi
lécenych 6 mesict oklacitinibem nebyla v krvi pozorovana kumulace oklacitinibu.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném blistru: 2 roky.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporusené nddobce: 18 mésicti.

Doba pouzitelnosti po rozptileni tablety: 3 dny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet by mély byt vraceny zpét bud’ do otevieného blistru a uchovavany
v originalni krabi¢ce nebo do HDPE nadobky (maximalné 3 dny).

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vsechny tablety jsou baleny bud’ v aluminium/PVC/Aclar nebo aluminium/PVC/PVDC blistrech
(kazdy strip obsahuje 10 potahovanych tablet) do krabi¢ky nebo v bilé HDPE plastové nadobce

s détskou pojistkou. Velikost baleni: 20, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tablet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tablet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tablet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 tablet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tablet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tablet, 3,6 mg)



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

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/09/2013.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni lécivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkt Unie.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Apoquel 3,6 mg zvykaci tablety pro psy

Apoquel 5,4 mg zvykaci tablety pro psy

Apoquel 16 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

3,6 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

5,4 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

16 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Prasek z veprovych jater

Krospovidon (typ A)

Sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A)
Glycerol monostearat 40-55 (typ II)
Makrogol 3350

Glycerol

Chlorid sodny

Xanthanova guma

Susené pivovarské kvasnice

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium stearat

Svétlé az tmaveé hnédé strakaté zvykaci tablety ve tvaru pétitihelniku s pilici ryhou na obou stranach.
Tablety jsou oznacené odpovidajici silou (,,S-S*“ znamena 3,6 mg, ,M-M*“ 5,4 mg a ,,L-L* 16 mg).
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u pst.
Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u ps.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésicti nebo vazicich méné nez 3 kg zivé hmotnosti.

Nepouzivat u pst s prokazanou imunosupresi jako je hyperadrenokorticismus, nebo s prokazanou
progresivni maligni neoplazii, jelikoz 1é¢iva latka v téchto ptipadech nebyla hodnocena.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Oklacitinib moduluje imunitni systém a mtize zvysit nachylnost k infekcim a zhorsit neoplastické
stavy. Psi léCeni timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by proto méli byt monitorovani z hlediska
mozného vzniku infekci nebo neoplazie.

Pti 1€¢bé pruritu souvisejiciho s alergickou dermatitidou pomoci oklacitinibu vysetiete a lete vSechny
vychozi pficiny (napft. blesi alergickou dermatitidu, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na potraviny).
Krome toho je v ptipad¢ alergické dermatitidy a atopické dermatitidy doporuceno vysettit a 1&Cit
komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisnové nebo parazitarni infekce/infestace (napt. blechy

a svrab).

Vzhledem k moznym patologickym zménam (viz bod 3.6 ,,Nezadouci u€inky*) je u pst pii
dlouhodobé 1é¢b¢ doporucena pravidelna kontrola celkového krevniho obrazu a biochemie séra.

Tablety jsou ochucené. Aby nedoslo k nahodnému poziti, uchovavejte tablety na bezpe¢ném miste
mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po podani si umyjte ruce.
V pripad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Poziti tohoto pfipravku mize byt skodlivé pro déti. Abyste zabranili nahodnému poziti, podejte tabletu
(tablety) psovi ihned po vyjmuti z blistru.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté pyodermie, kozni boule, papilom
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):
Casté letargie, lipom, polydipsie, zvySeni apetitu
(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych nevolnost, zvraceni, prijjem, anorexie
zvirat): histiocytom, kozni plisiiové infekce, pododermatitida
otitis
lymfadenopatie
zanét mocového méchyie
agrese
Velmi vzacné anémie, lymfom, kiec
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych
zvitat, veetn¢ ojedinélych hlaseni):

Klinické patologické zmény souvisejici s 1écbou byly omezeny na rist stfedni hodnoty cholesterolu
v séru a pokles stiedni hodnoty poctu leukocytti, nicméné vSechny stfedni hodnoty ziistaly



v laboratornim referen¢nim rozmezi. Pokles stiedni hodnoty poctu leukocyti, ktery se objevil u pst
lécenych oklacitinibem, nebyl progresivni a ovlivnil pocet vsech bilych krvinek (neutrofilti, eozinofili
i monocyti) kromé lymfocytl. Zadna z téchto patologickych zmén nebyla klinicky vyznamna.

Informace o nachylnosti k infekcim a neoplastickym staviim viz bod 3.5 ,,Zvlastni opatieni pro
pouziti‘.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych samct psti, proto neni doporuceno jeho pouziti béhem btezosti, laktace nebo u pst
uréenych k chovu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Béhem terénnich studii, kdy byl oklacitinib podavan soucasné s endo- a ektoparazitiky, antimikrobiky
a protizanétlivymi léky, nebyly pozorovany zadné 1ékové interakce.

Vliv podéavani oklacitinibu na vakcinaci modifikovanymi zivymi vakcinami s psim parvovirem (CPV),
virem psinky (CDV) a psi parainfluenzou (CPI) a na vakcinaci inaktivovanou vakcinou proti vztekling
(RV) byl studovan na 16tydennich nevakcinovanych $ténatech. Jestlize bylo Sténatlim podavano

1,8 mg oklacitinibu/kg Zivé hmotnosti (z.hm.) dvakrat denné po dobu 84 dni, nasledovala odpovidajici
imunitni odpovéd’ na CDV a CPV. Nicméné vysledky studie naznacily i snizeni sérologické odpovédi
na vakcinaci CPI a RV u sténat, ktera byla 1écena oklacitinibem, v porovnani s neléenou kontrolou.
Klinicky vyznam téchto zjisténi pro vakcinovana zvirata, kterym je podavan oklacitinib (v souladu

s doporuc¢enym davkovacim rezimem), je nejasny.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Doporucena pocatecni davka je 0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg Zivé hmotnosti podavaného peroralné
dvakrat denné€ po dobu az 14 dni.

Pti udrzovaci terapii by méla byt podavana stejna davka (0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg Zivé hmotnosti),
pouze jednou denné. Pozadavek na dlouhodobou terapii by mél byt zaloZen na individualnim zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika.

Tablety Apoquel jsou zvykaci, chutné a vétSina psti je ochotné konzumuje.

Tyto tablety mohou byt podavany s krmivem nebo bez néj.

Davkovaci tabulka nize ukazuje potfebné mnozstvi tablet. Tablety jsou dé€litelné podél délici ryhy.
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Ziva hmotnost Sila a poéet podavanych tablet
(kg) psa Apoquel 3,6 mg tablety | Apoquel 5,4 mg tablety | Apoquel 16 mg tablety
3,044 V2
4,5-5,9 A
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 A
20,0-22,7* P2 Vs
22,8-26,7* Y5 Y
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativné 1ze podat dvé tablety o sile 5,4 mg.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Tablety s oklacitinibem byly podavany zdravym ro¢nim biglim dvakrat denné po dobu 6 tydnd,
nasledovano podavanim jednou denné po dobu 20 tydnti v davee 0,6 mg/kg z.hm., 1,8 mg/kg z.hm.
a 3,0 mg/kg z.hm, celkem 26 tydnt.

Klinicka zjisténi, ktera byla vyhodnocena jako pravdépodobné souvisejici s 1é¢bou oklacitinibem
zahrnovala: alopecii (lokalni), papilom, dermatitidu, erytém, odérky a strupy/krusty, interdigitalni
»Cysty™ a otoky tlapek.

Béhem studie se kozni 1éze vétSinou objevily sekundarné v zavislosti na vzniku interdigitalni
furunkul6zy na jedné nebo vice nohou, ¢etnost a Castost vyskytu stoupala s rostouci davkou. Ve vsech
skupinéch byla pozorovana lymfadenopatie perifernich uzlin, jeji ¢etnost stoupala s rostouci davkou

a byla Casto spojovana s interdigitalni furunkulézou.

S 1é¢bou souvisel i1 vznik papilomu, ten v§ak nebyl ovlivnén davkou.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v ptipad¢ ptiznakil predavkovani by méli byt psi 1éceni
symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QD11AH90.

4.2 Farmakodynamika

Oklacitinib je inhibitor Janus kinazy (JAK). Je schopen inhibovat funkci mnoha cytokinii zavislych na
enzymové ¢innosti JAK. Pro oklacitinib jsou cilové prozanétlivé cytokiny nebo ty, které maji roli pti

alergické reakci/pruritu. Nicménég oklacitinib také miize mit vliv na ostatni cytokiny (naptiklad na ty
zapojené do obranyschopnosti nebo hematopoézy) s potencidlem k rozvoji nezadoucich ucink.
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4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani pstim v davce v rozmezi od 0,55 do 0,9 mg oklacitinibu/kg zivé hmotnosti byla
zjisténa pramerna Cpax 352 ng/ml (v rozmezi od 207 do 860 ng/ml) a k jejimu dosazeni doslo ptiblizné
za 1,7 hodiny (tmax) po podani davky. Polocas eliminace v plazmé (ti2) je 4,8 hodiny.

Celkova plazmaticka clearance oklacitinibu byla nizka — 316 ml/h/kg Zzivé hmotnosti (5,3 ml/min/kg
zivé hmotnosti) a zdanlivy distribucni objem v ustaleném stavu byl 942 ml/kg zivé hmotnosti
Oklacitinib vykazuje nizkou vazbu na bilkoviny s hodnotou od 66,3 % do 69,7 % vazaného

v obohacené psi plazmé s nominalnim rozmezim koncentraci od 10 do 1000 ng/ml.

Oklacitinib je metabolizovan u pst na vice metabolitii. Jeden hlavni oxida¢ni metabolit byl
identifikovan v plazmé a moci.

Hlavni vylu€ovaci cestou je metabolizace, s malym piispévkem eliminace ledvinami a zlu¢i. Inhibice
psiho cytochromu P450 je minimalni s ICso 60x vEtsi nez je pramerna Cmax (281 ng/ml nebo

0,833 uM) po peroralnim podani 0,6 mg/kg z.hm. ve zkouSce snasSenlivosti u cilovych druhti zvifat.
Proto je riziko metabolickych 1ékovych interakei v diisledku inhibice oklacitinibem velmi nizké.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném blistru: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, kvili ochrané pted vlhkosti.
Zbyvajici Casti tablet by mély byt uchovavany v blistru a pouZity pti nejbliz§im podani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Hlinikové/PVC/Aclar blistry (kazdy strip obsahuje 10 zvykacich tablet) balené do vnéjsi kartonové
krabicky. Velikost baleni: 20, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium
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7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/154/028-036

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/09/2013.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie.
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON PRO BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apoquel 3,6 mg potahované tablety.
Apoquel 5,4 mg potahované tablety.
Apoquel 16 mg potahované tablety.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3,6 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).
5,4 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).
16 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).

3. VELIKOST BALENI

20 tablet
50 tablet
100 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zbylé poloviny tablet by mély byt uchovavany v blistru a po 3 dnech zlikvidovany, pokud nejsou
pouzity.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON PRO BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apoquel 3,6 mg zvykaci tablety.
Apoquel 5,4 mg zvykaci tablety.
Apoquel 16 mg zvykaci tablety.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3,6 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).
5,4 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).
16 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).

3. VELIKOST BALENi

20 tablet
50 tablet
100 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, kviili ochran¢ pred vlhkosti.
Zbyvajici Casti tablet by mely byt uchovavany v blistru a pouzity pfi nejbliz§im podani.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apoquel 3,6 mg potahované tablety
Apoquel 5,4 mg potahované tablety
Apoquel 16 mg potahované tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

3,6 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).
5,4 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).
16 mg oclacitinibum na tabletu (ut oclacitinibi maleas).

3. VELIKOST BALENI

20 tablet
50 tablet
100 tablet

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

” Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANi

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zbylé poloviny tablet by mély byt uchovavany v lahvicce a po 3 dnech zlikvidovany, pokud nejsou
pouzity.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

| 1.  NAZEV VETERINARN{HO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apoquel potahované tablety.

tal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinibum

| 3.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

| 1.  NAZEV VETERINARN{HO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apoquel zvykaci tablety.

‘ad

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinibum

| 3.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Apoquel 3,6 mg potahované tablety pro psy
Apoquel 5,4 mg potahované tablety pro psy
Apoquel 16 mg potahované tablety pro psy
22 SloZeni

Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:
3,6 mg, 5,4 mg nebo 16 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

Bilé az krémové bilé ovalné potahované tablety s ptlici ryhou na obou strandch oznacené pismeny
»AQ“ a .S  M*“nebo ,,L“ na obou stranach. Pismena ,,S%, ,M*“ a ,,L* oznacuji odlisnou silu tablet:
3 je pouzito pro tablety s 3,6 mg, ,,M“ je na 5,4 mg tabletach a ,,L.“ na 16 mg tabletach.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psi.

Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich 12 mésicii nebo vazicich méné nez 3 kg.

Nepouzivat u pst s prokazanou imunosupresi jako je hyperadrenokorticismus, nebo s prokézanou
progresivni maligni neoplazii, jelikoz 1éciva latka v téchto piipadech nebyla hodnocena.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Oklacitinib moduluje imunitni systém a muze zvysit nachylnost k infekcim a zhorsit neoplastické
stavy. Psi lécCeni timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by proto méli byt monitorovani z hlediska
mozného vzniku infekci nebo neoplazie.

Pti 1€¢bé pruritu souvisejiciho s alergickou dermatitidou pomoci oklacitinibu vysetfete a lecte vSechny
vychozi pti¢iny (napft. blesi alergickou dermatitidu, kontaktni dermatitidu, precitlivélost na potraviny).
Krom¢ toho je v ptipad¢ alergické dermatitidy a atopické dermatitidy doporuceno vysetiit a 1&€it
komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisiové nebo parazitarni infekce/infestace (napf. blechy

a svrab).
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Vzhledem k moznym patologickym zméndm (viz bod 7 ,,Nezadouci Gi€inky*) je u pst pii dlouhodobé
1écbé doporucena pravidelna kontrola celkového krevniho obrazu a biochemie séra.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Po podéani si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych pst, proto neni doporuceno pouziti béhem biezosti, laktace nebo u pst uréenych
k chovu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Béhem terénnich studii, kdy byl oklacitinib podavan soucasné s endo- a ektoparazitiky, antimikrobiky
a protizanétlivymi 1éky, nebyly pozorovany zadné 1€¢kové interakce.

Vliv podavani oklacitinibu na vakcinaci modifikovanymi zivymi vakcinami s psim parvovirem (CPV),
virem psinky (CDV) a psi parainfluenzou (CPI) a na vakcinaci inaktivovanou vakcinou proti vztekliné
(RV), byl studovan na 16tydennich nevakcinovanych sténatech. Jestlize bylo $ténatim podavano

1,8 mg oklacitinibu/kg zivé hmotnosti (z.hm.) dvakrat denné po dobu 84 dni, nasledovala adekvatni
imunitni odpovéd’ na CDV a CPV. Nicmén¢ vysledky studie naznacily i snizeni sérologické odpovédi
na vakcinaci CPI a RV u §ténat, ktera byla 1é¢ena oklacitinibem, v porovnani s nelééenou kontrolou.
Klinicky vyznam téchto zjisténi pro vakcinovana zvifata, kterym je podavan oklacitinib (v souladu

s doporuc¢enym davkovacim rezimem), je nejasny.

Predavkovani:

Tablety s oklacitinibem byly podavany zdravym ro¢nim biglim dvakrat denné po dobu 6 tydnd,
nasledovano podavanim jednou denn¢ po dobu 20 tydnd v davee 0,6 mg/kg z.hm., 1,8 mg/kg z.hm.

a 3,0 mg/kg z.hm, celkem 26 tydnut. Klinicka zjisténi, kterd byla vyhodnocena jako pravdépodobné
souvisejici s 1écbou oklacitinibem zahrnovala: alopecii (lokalni), papilom, dermatitidu, erytém, odérky
a strupy/krusty, interdigitalni ,,cysty* a otoky tlapek.

Béhem studie se kozni 1éze vétSinou objevily sekundarn€ v zavislosti na vzniku interdigitalni
furunkul6zy na jedné nebo vice nohou, ¢etnost a castost vyskytu stoupala s rostouci davkou. Ve vsech
skupinach byla pozorovana lymfadenopatie perifernich uzlin, jeji ¢etnost stoupala s rostouci davkou

a byla ¢asto spojovéana s interdigitalni furunkulézou.

S 1écbou souvisel i vznik papilomu, ten vSak nebyl ovlivnén davkou.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v piipadé ptiznakt predavkovani by méli byt psi 1é¢eni
symptomaticky.

Zv14astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.
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7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

pyodermie, kozni boule, papilom

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetienych zvifat):

letargie, lipom, polydipsie, zvySeni apetitu
nevolnost, zvraceni, prijjem, anorexie

histiocytom, kozni plisnové infekce, pododermatitida
otitis

lymfadenopatie

zanét mocového méchyie

agrese

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni):

anémie, lymfom, kiec

Klinické patologické zmény souvisejici s 1écbou byly omezeny na rist stfedni hodnoty cholesterolu

v séru a pokles stiedni hodnoty poctu leukocytt, nicméné vSechny stfedni hodnoty ziistaly

v laboratornim referen¢nim rozmezi. Pokles stfedni hodnoty poctu leukocytii, ktery se objevil u pst
1éCenych oklacitinibem, nebyl progresivni a ovlivnil pocet vSech bilych krvinek (neutrofilti, eozinofilt
i monocytt) kromé lymfocytil. Zadna z téchto patologickych zmén nebyla klinicky vyznamna.

Informace o nachylnosti k infekcim a neoplastickym staviim viz bod 6 ,,Zvlastni upozornéni*.
HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inki: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Doporucena pocatecni davka Apoquel tablet podavanych psovi je 0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg zivé
hmotnosti podavaného peroralné, dvakrat denné po dobu az 14 dni.

Pfi udrzovaci terapii (po pocatecni 14 denni terapii) by méla byt podavana stejné davka (0,4 — 0,6 mg
oklacitinibu/kg zivé hmotnosti), pouze jednou denn€. Pozadavek na dlouhodobou terapii by mél byt
zalozen na individualnim zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Tyto tablety mohou byt podavany s krmivem nebo bez né;j.

Dévkovaci tabulka nize ukazuje pozadované mnozstvi tablet pro dosazeni doporucené davky. Tablety
jsou délitelné podél délici ryhy.
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Ziva hmotnost Sila a poget podavanych tablet
(kg) psa Apoquel 3,6 mg tablety | Apoquel 5,4 mg tablety | Apoquel 16 mg tablety
3,044 V2
4,5-5,9 Y
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 A
20,0-22,7* P2 2
22,8-26,7* Y Y
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativné lze podat dv¢ tablety o sile 5,4 mg.

9. Informace o spravném podavani

Po podani kazdé tablety se ujistéte, ze byla psem spolknuta.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet by mély byt vraceny zpét, bud’ do otevieného blistru a uchovavany
v originalni krabic¢ce, nebo do HDPE nadobky (maximalné 3 dny).

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo
nadobce po Exp.

12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/13/154/001-27
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Vsechny tablety jsou baleny bud’ v aluminium/PVC/Aclar nebo aluminium/PVC/PVDC blistrech
(kazdy strip obsahuje 10 potahovanych tablet) do krabicky nebo v bilé¢ HDPE plastové nadobce

s détskou pojistkou. Velikost baleni: 20, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkia

Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

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

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

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

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

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

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

El\Goa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

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

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

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

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

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

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italie

nebo

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

17. DalSi informace

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

Oklacitinib je inhibitor Janus kinazy (JAK). Je schopen inhibovat funkci mnoha cytokint zavislych na
enzymové ¢innosti JAK. Pro oklacitinib jsou cilové prozanétlivé cytokiny nebo ty, které¢ maji roli pfi
alergické reakci/pruritu. Nicméng¢ oklacitinib také miize mit vliv na ostatni cytokiny (naptiklad na ty
zapojené do obranyschopnosti nebo hematopoézy) s potencidlem k rozvoji nezddoucich ucinkd.
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Apoquel 3,6 mg zvykaci tablety pro psy
Apoquel 5,4 mg zvykaci tablety pro psy
Apoquel 16 mg Zzvykaci tablety pro psy
22 SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:
3,6 mg, 5,4 mg nebo 16 mg oclacitinibum (ut oclacitinibi maleas).

Svétlé az tmaveé hnédé strakaté Zvykaci tablety ve tvaru pétithelniku s ptlici ryhou na obou stranach.
Tablety jsou oznacené odpovidajici silou (,,S-S* znamena 3,6 mg, ,,M-M*“ 5,4 mg a ,,L-L* 16 mg).
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psi.

Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u psu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésicti nebo vazicich méné nez 3 kg zivé hmotnosti.

Nepouzivat u pst s prokazanou imunosupresi jako je hyperadrenokorticismus, nebo s prokézanou
progresivni maligni neoplazii, jelikoz 1é¢iva latka v téchto pripadech nebyla hodnocena.

6. Zvl1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Oklacitinib moduluje imunitni systém a mtize zvysit nachylnost k infekcim a zhorsit neoplastické
stavy. Psi léCeni timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by proto méli byt monitorovani z hlediska
mozného vzniku infekci nebo neoplazie.

Pti 1€¢bé pruritu souvisejiciho s alergickou dermatitidou pomoci oklacitinibu vysetiete a lete vSechny
vychozi pfiCiny (napft. blesi alergickou dermatitidu, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na potraviny).
Krome toho je v ptipad¢ alergické dermatitidy a atopické dermatitidy doporuceno vysettit a 1éCit
komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisnové nebo parazitarni infekce/infestace (napft. blechy

a svrab).

Vzhledem k moznym patologickym zménam (viz bod 7 ,,Nezadouci ti€inky*) je u psi pii dlouhodobé
1é¢bé doporucena pravidelna kontrola celkového krevniho obrazu a biochemie séra.
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Tablety jsou ochucené. Aby nedoslo k ndhodnému poziti, uchovavejte tablety na bezpe¢ném miste
mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitfatiim:

Po podani si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Poziti tohoto pripravku mize byt skodlivé pro déti. Abyste zabranili nahodnému poziti, podejte tabletu
(tablety) psovi ihned po vyjmuti z blistru.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych samct psii, proto neni doporu¢eno jeho pouziti béhem biezosti, laktace nebo u pst
uréenych k chovu.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Béhem terénnich studii, kdy byl oklacitinib podavan soucasné s endo- a ektoparazitiky, antimikrobiky
a protizanétlivymi 1éky, nebyly pozorovany zadné 1€¢kové interakce.

Vliv podavani oklacitinibu na vakcinaci modifikovanymi zivymi vakcinami s psim parvovirem (CPV),
virem psinky (CDV) a psi parainfluenzou (CPI) a na vakcinaci inaktivovanou vakcinou proti vztekling
(RV) byl studovan na 16tydennich nevakcinovanych Sténatech. Jestlize bylo Sténatim podavano

1,8 mg oklacitinibu/kg Zivé hmotnosti (z.hm.) dvakrat denné po dobu 84 dni, nasledovala adekvatni
imunitni odpovéd’ na CDV a CPV. Nicméné vysledky studie naznacily i snizeni sérologické odpovédi
na vakcinaci CPI a RV u $ténat, ktera byla 1é¢ena oklacitinibem, v porovnani s nelé¢enou kontrolou.
Klinicky vyznam téchto zjisténi pro vakcinovana zvitata, kterym je podavan oklacitinib (v souladu

s doporuc¢enym davkovacim rezimem), je nejasny.

Predavkovani:

Tablety s oklacitinibem byly podavany zdravym ro¢nim biglim dvakrat denné po dobu 6 tydna,
nasledovano podavanim jednou denn¢ po dobu 20 tydnd v davee 0,6 mg/kg z.hm., 1,8 mg/kg z.hm.

a 3,0 mg/kg z.hm, celkem 26 tydnti. Klinicka zjisténi, ktera byla vyhodnocena jako pravdépodobné
souvisejici s 1é¢bou oklacitinibem zahrnovala: alopecii (lokalni), papilom, dermatitidu, erytém, odérky
a strupy/krusty, interdigitalni ,,cysty* a otoky tlapek.

Béhem studie se kozni 1éze vétsinou objevily sekundarné v zavislosti na vzniku interdigitalni
furunkul6zy na jedné nebo vice nohou, ¢etnost a ¢astost vyskytu stoupala s rostouci davkou. Ve vsech
skupinach byla pozorovana lymfadenopatie perifernich uzlin, jeji ¢etnost stoupala s rostouci davkou

a byla ¢asto spojovana s interdigitalni furunkul6zou.

S 1é¢bou souvisel i vznik papilomu, ten v§ak nebyl ovlivnén davkou.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v piipadé ptiznakti predavkovani by méli byt psi 1é€eni
symptomaticky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.

33



7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvifat):

pyodermie, kozni boule, papilom

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetienych zvifat):

letargie, lipom, polydipsie, zvySeni apetitu
nevolnost, zvraceni, prijjem, anorexie

histiocytom, kozni plisnové infekce, pododermatitida
otitis

lymfadenopatie

zanét mocového méchyie

agrese

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

anémie, lymfom, kie¢

Klinické patologické zmény souvisejici s 1écbou byly omezeny na rist stiedni hodnoty cholesterolu

v séru a pokles stiedni hodnoty poctu leukocytti, nicméné vSechny stfedni hodnoty ziistaly

v laboratornim referen¢nim rozmezi. Pokles stiedni hodnoty poctu leukocyti, ktery se objevil u pst
1éCenych oklacitinibem, nebyl progresivni a ovlivnil pocet vSech bilych krvinek (neutrofilti, eozinofilt
i monocytt) kromé lymfocytil. Zadna z téchto patologickych zmén nebyla klinicky vyznamna.

Informace o nachylnosti k infekcim a neoplastickym staviim viz bod 6 ,,Zvlastni upozornéni‘.
HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tc¢inki: {iidaje o narodnim systému}.

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena pocateéni davka Apoquel tablet podavanych psovi je 0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg zivé
hmotnosti podavaného peroralné¢ dvakrat denn¢ po dobu az 14 dni.

Pti udrzovaci terapii (po pocatecni 14 denni terapii) by méla byt podavana stejna davka (0,4 — 0,6 mg
oklacitinibu/kg zivé hmotnosti), pouze jednou denné. Pozadavek na dlouhodobou terapii by mél byt
zalozen na individualnim zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

Tablety Apoquel jsou zvykaci, chutné a vétSina pst je ochotné konzumuje.

Tyto tablety mohou byt podavany s krmivem nebo bez n¢;j.

Davkovaci tabulka nize ukazuje poZzadované mnozstvi tablet pro dosazeni doporucené davky. Tablety
jsou délitelné podél délici ryhy.
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Ziva hmotnost Sila a poéet podavanych tablet
(kg) psa Apoquel 3,6 mg tablety | Apoquel 5,4 mg tablety | Apoquel 16 mg tablety
3,044 V2
4,5-5,9 A
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 A
20,0-22,7* P2 Vs
22,8-26,7* Y5 Y
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativné lze podat dv¢ tablety o sile 5,4 mg.

9. Informace o spravném podavani

Po podani kazdé tablety se ujistéte, Ze byla psem spolknuta.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, kviili ochrané pted vlhkosti.

Zbyvajici Casti tablet by mély byt uchovavany v blistru a pouzity pfi nejbliz§im podani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po
Exp.

12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/13/154/028-036

35



Hlinikové/PVC/Aclar blistry (kazdy strip obsahuje 10 zvykacich tablet) balené do vnéjsi kartonové
krabicky. Velikost baleni: 20, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie.

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni idaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
EAada Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espaiia Polska
Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain(@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com

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

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

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

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

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

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

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

17. DalSi informace

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Oklacitinib je inhibitor Janus kinazy (JAK). Je schopen inhibovat funkci mnoha cytokinii zavislych na
enzymové ¢innosti JAK. Pro oklacitinib jsou cilové prozanétlivé cytokiny nebo ty, které maji roli pfi
alergické reakci/pruritu. Nicméné oklacitinib také mize mit vliv na ostatni cytokiny (napiiklad na ty
zapojené do obranyschopnosti nebo hematopoézy) s potencidlem k rozvoji nezadoucich ucéinkd.

37


mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	Apoquel 3,6 mg potahované tablety pro psy
	Apoquel 5,4 mg potahované tablety pro psy
	Apoquel 16 mg potahované tablety pro psy
	Apoquel 3,6 mg žvýkací tablety pro psy
	Apoquel 5,4 mg žvýkací tablety pro psy
	Apoquel 16 mg žvýkací tablety pro psy
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	Apoquel 3,6 mg potahované tablety.
	Apoquel 5,4 mg potahované tablety.
	Apoquel 16 mg potahované tablety.
	Apoquel 3,6 mg žvýkací tablety.
	Apoquel 5,4 mg žvýkací tablety.
	Apoquel 16 mg žvýkací tablety.
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	Apoquel 3,6 mg potahované tablety pro psy
	Apoquel 5,4 mg potahované tablety pro psy
	Apoquel 16 mg potahované tablety pro psy
	Apoquel 3,6 mg žvýkací tablety pro psy
	Apoquel 5,4 mg žvýkací tablety pro psy
	Apoquel 16 mg žvýkací tablety pro psy

