BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Prolevare 3,6 mg filmdragerade tabletter for hund

Prolevare 5,4 mg filmdragerade tabletter for hund

Prolevare 16 mg filmdragerade tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:

3,6 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

5,4 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Hjéilpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpiAmnen
och andra bestindsdelar
Tablettkdrnan:
Cellulosa, mikrokristallin
Laktosmonohydrat
Magnesiumstearat
Natriumstérkelseglykolat
Filmdragering:
Laktosmonohydrat
Hypromellos (E464)
Titandioxid (E171)
Makrogol 400 (E1521)

Vita till néstan vita, ovala filmdragerade tabletter med brytskéra pa bada sidorna och bokstéverna
”AQ” och ”S”, ”M” eller ”L” pa bada sidorna. Bokstdverna ”S”, ”M” eller ”L” stér for de olika
styrkorna pa tabletterna: "S" pa tabletten med 3,6 mg, ”M” pa tabletten med 5,4 mg och ”L” pa
tabletten med 16 mg.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av klada férenad med allergisk dermatit hos hund.
Behandling av kliniska symptom pé atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till hundar som &r yngre dn 12 manader eller viger mindre &n 3 kg.

Anvénd inte till hundar med tecken pa immunsuppression, som hyperadrenokorticism, eller tecken pé
progressiva elakartade tumdrer eftersom den aktiva substansen inte har utvirderats i dessa fall.



3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Oklacitinib paverkar immunsystemet och kan 6ka kansligheten for infektioner samt forvérra
neoplastiska sjukdomar. Hundar som far ldkemedlet skall darfor Gvervakas for utveckling av
infektioner eller tumdrer.

Vid behandling av klada forenat med allergisk dermatit med oklacitinib skall alla bakomliggande
orsaker (t.ex. loppallergi, kontaktdermatit och matdverkénslighet) undersdkas och behandlas. Vid
allergisk dermatit och atopisk dermatit reckommenderas ytterligare att man undersdker och behandlar
alla komplicerande faktorer, som bakterie, svamp- eller parasitinfektioner och angrepp (t.ex. loppor
och skabb).

P4 grund av eventuella kliniska patologiska fordndringar (se avsnitt 3.6 ”Biverkningar™)

rekommenderas periodisk uppfoljning av fullstindig blodbild och serumbiokemi nér hundar behandlas
under lang tid.

Séarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur:

Tvétta hinderna efter administrering.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga pyodermi, hudkndlar, papillom

(fler n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga letargi, fettkndlar, 6verdriven torst (polydipsi), 6kad matlust

(1 till 10 av 100 behandlade djur): illamaende, krikningar, diarré, aptitloshet (anorexi)
histiocytom, hudinfektioner orsakade av svamp,
pododermatit
inflammation i orat
forstoring av lymfkortlar (lymfadenopati)
cystit
aggression

Mycket sillsynta anemi, lymfom

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

Behandlingsrelaterade kliniska patologiska fordndringar var begrénsade till 6kning av medelvérdet av
serumkolesterol samt minskat medelvarde av leukocyttal, &ven om alla medelvarden holls inom
laboratoriereferensomradet. Den observerade forminskningen av medelvérdet av leukocyttalet hos
hundar behandlade med oklacitinib var inte progressiv och paverkade alla vita blodkroppar
(neutrofiler, eosinofiler och monocyter) forutom lymfocyttal. Ingen av dessa kliniska patologiska
forédndringar var av klinisk signifikans.



Gillande infektionskénslighet samt neoplastiska sjukdomar, se avsnitt 3.5 ”Séarskilda
forsiktighetsatgérder vid anvidndning”.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driaktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet, laktation eller hos avelshannar, och
dérfor rekommenderas inte anviandning under driktighet, laktation eller for hundar avsedda for avel.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktioner observerades i en faltundersokning da oklacitinib administrerades
samtidigt med veterindrmedicinska likemedel som endo- och ektoparasitmedel, antimikrobiella medel
och antiinflammatoriska medel.

Effekten av oklacitinib pd vaccination med modifierade levande vaccin, parvovirus hos hund (canine
parvo virus, CPV), valpsjuka (canine distemper virus, CDV), parainfluensavirus hos hund (canine
parainfluenza, CPI) och inaktiverat rabiesvaccin (RV) undersoktes pé 16 veckor gamla valpar som
aldrig tidigare hade vaccinerats. En adekvat immunrespons (serologi) av CDV och CPV
vaccinationerna sags da valparna fick oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen i 84 dagar.
Déremot pavisar resultaten en forminskad serologisk respons av CPI och RV vaccin da valparna
behandlades med oklacitinib jamfort med de icke-behandlade kontrollerna. Den kliniska relevansen
for dessa observerade effekter pa vaccinerade djur under behandlingen med oklacitinib (enligt det
rekommenderade doseringsschemat) dr oklar.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Den rekommenderade begynnelsedosen ar 0,4—0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt, doserad oralt 2
génger dagligen i upp till 14 dagar.

For underhallsbehandling ges samma dos (0,4—0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt) endast en géng per
dag. Behovet av langvarig underhallsbehandling skall basera sig pa en individuell nytta-/
riskbedomning av den ansvariga veteriniren.

Tabletterna kan ges med eller utan foda.

Doseringstabellen nedan visar det antal tabletter som ska ges. Tabletterna kan delas langs brytskaran.



Styrka och antal tabletter:
Hundens
kroppsvikt (kg) Prolevare 3,6 mg Prolevare 5,4 mg Prolevare 16 mg
tabletter tabletter tabletter
3,044 e
4,5-5.9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 e
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.,9 12
55,0-80,0 2

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Oklacitinib-tabletter administrerades at friska, ett ar gamla Beagle-hundar tva ganger dagligen i 6
veckor, varefter en gang dagligen i 20 veckor med doserna 0,6 mg/kg kroppsvikt, 1,8 mg/kg
kroppsvikt och 3,0 mg/kg kroppsvikt under totalt 26 veckor.

Kliniska observationer som ansags troligen relaterade till oklacitinibbehandlingen inkluderade:
héravfall (lokalt), papillom, dermatit, hudrodnad, skrubbsér och sarskorpor, interdigitala "cystor" och
svullnad av tassarna.

Dermatitlesionerna var mestadels sekundéra till utveckling av furunkulos mellan tarna pé en eller flera
tassar under studien, och antal och frekvens av observationerna 6kade vid 6kad dos. Perifer
lymfadenopati noterades i alla grupper, med 6kande frekvens vid 6kad dos, och var ofta forknippad
med interdigital furunkulos.

Papillom ansags behandlingsrelaterat, men inte dosrelaterat.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av 6verdosering skall hunden behandlas symptomatiskt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QD11AH90.

4.2 Farmakodynamik

Oklacitinib &r en Januskinas (JAK)-inhibitor. Oklacitinib himmar funktionen av JAK-beroende
proinflammatoriska och kladaframkallande cytokiner som &r involverade i allergiska sjukdomar.

Oklacitinib kan ocksé paverka andra cytokiner (till exempel de som é&r involverade i vérdens
immunforsvar eller blodbildning) med risk for oonskade effekter.



4.3 Farmakokinetik

Efter oral tillforsel a4t hundar absorberas oklacitinibmaleat snabbt och vél med en tid till maximal
plasmakoncentration (tmax) p@ under en timme. Den absoluta biotillgéngligheten for oklacitinibmaleat
var 89 %. I vilket skede hunden har é&tit paverkar inte signifikant absorptionshastigheten eller
maéangden.

Total clearance av oklacitinib fran plasman var lag — 316 ml/timme/kg kroppsvikt (5,3 ml/min/kg
kroppsvikt), och den uppenbara distributionsvolymen vid steady state var 942 ml/kg kroppsvikt. Efter
intravends och oral tillforsel var den terminala halveringstiden (t;2) liknande med 3,5 respektive 4,1
timmar. Oklacitinib har 14g proteinbindning med 66,3-69,7 % bundet i berikad hundplasma vid
nominell koncentration fran 10 till 1000 ng/ml.

Oklacitinib metaboliseras 1 hund till flera metaboliter. En oxidativ huvudmetabolit identifierades 1
plasman och urinen.

Clearance sker till storsta del genom metabolism, med lite hjilp av elimination via njurar och galla.
Hamning av cytokrom P450 enzym hos hund &r minimal med ICso -vérden 50 ganger hogre 4n det
observerade Cmax medeltalet (333 ng/ml eller 0,997 uM) efter oral tillférsel pa 0,6 mg/kg kroppsvikt i
sdkerhetsstudien pa malarten. Darfor dr risken mycket 1ag for metaboliska ldkemedelsinteraktioner pa
grund av hdmning av oklacitinib. Ingen ackumulering i blodet observerades hos hundar som
behandlades 6 ménader med oklacitinib.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad blisterforpackning: 2 ar.
Resterande halva tabletter skall kasseras efter 3 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

Resterande halva tabletter skall séttas tillbaka i den 6ppnade blisterforpackningen och forvaras i den
ursprungliga kartongasken (hogst 3 dagar).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Alla tablettstyrkor &r forpackade antingen 1 aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC
blisterforpackningar (strips om 10 filmdragerade tabletter) forpackade i en kartongask.
Forpackningsstorlek om 100 tabletter.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ladkemedel eller avfall frin lakemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/23/295/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 24/04/2023

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR BLISTERFORPACKNING

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prolevare 3,6 mg filmdragerade tabletter.
Prolevare 5,4 mg filmdragerade tabletter.
Prolevare 16 mg filmdragerade tabletter.

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 3,6 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).
Varje tablett innehéller 5,4 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).
Varje tablett innehéller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

3. FORPACKNINGSSTORLEK

100 tabletter

4. DJURSLAG

Hund.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Resterande halva tabletter forvaras i blisterférpackningen och kasseras om de inte anvénds inom 3
dagar.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/23/295/001 (10 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/23/295/002 (10 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/23/295/003 (10 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/23/295/004 (10 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/23/295/005 (10 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/23/295/006 (10 x 10 tabletter, 16 mg)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prolevare filmdragerade tabletter.

tal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklacitinib

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Prolevare 3,6 mg filmdragerade tabletter for hund
Prolevare 5,4 mg filmdragerade tabletter for hund
Prolevare 16 mg filmdragerade tabletter for hund
2% Sammansiittning

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:
3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Vita till néstan vita, ovala filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna och bokstdaverna
”AQ” och ”S”, ”"M” eller ”L” pa bada sidorna. Bokstiverna ”’S”, ”M” eller ”L” star for de olika
styrkorna pa tabletterna: "S" pa tabletten med 3,6 mg, ”M” pa tabletten med 5,4 mg och ”L” pa
tabletten med 16 mg.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

Behandling av kladda férenad med allergisk inflammation av huden (allergisk dermatit) hos hund.
Behandling av symptom pa kronisk inflammation av huden (atopisk dermatit) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvind inte till hundar som ar yngre dn 12 ménader eller viger mindre &n 3 kg.

Anvénd inte till hundar med tecken pa nedsatt immunforsvar (som t.ex. vid 6kad ins6ndring av
hormoner fran binjurebarken, hyperadrenokorticism), eller tecken pa tillvixande elakartade tumorer
eftersom den aktiva substansen inte har utvarderats i dessa fall.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Oklacitinib paverkar immunsystemet och kan 6ka kénsligheten for infektioner samt forvirra
tumorsjukdomar. Hundar som far ldkemedlet skall darfor 6vervakas for utveckling av infektioner eller
tumorer.

Vid behandling av klada forenat med allergisk dermatit skall alla bakomliggande orsaker (t.ex.
loppallergi, kontaktdermatit och matdverkéanslighet) undersokas och behandlas. Vid allergisk dermatit
och atopisk dermatit reckommenderas ytterligare att man undersoker och behandlar alla komplicerande
faktorer, som bakterie-, svamp- eller parasitinfektioner och angrepp (t.ex. loppor och skabb).
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Pé grund av eventuella onormala forédndringar (se avsnitt 7 ”Biverkningar”) rekommenderas att
veterindren foljer upp fullstindig blodbild och serumbiokemi p& hundar som behandlas under lang tid.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvétta hinderna efter att du gett hunden likemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet, digivning eller hos avelshannar,
och darfor rekommenderas inte anvindning under dréktighet, digivning eller for hundar avsedda for
avel.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Inga ldkemedelsinteraktioner observerades i en faltundersdokning da oklacitinib gavs samtidigt med
veterindrmedicinska ldkemedel som endo- och ektoparasitlakemedel, antimikrobiella likemedel och
antiinflammatoriska ldkemedel.

Effekten av oklacitinib pa vaccination med modifierade levande vaccin, parvovirus hos hund (canine
parvovirus, CPV), valpsjuka (canine distemper virus, CDV), parainfuensavirus hos hund (canine
parainfluenza, CPI) och inaktiverat rabiesvaccin (RV) undersoktes p& 16 veckor gamla valpar som
aldrig tidigare hade vaccinerats. Ett adekvat immunsvar (i blodserum) av CDV-och
CPV-vaccinationerna sags da valparna fick oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen i 84
dagar. Ddremot visar resultaten ett minskat svar i blodserum av CPI-och RV-vaccin dé valparna
behandlades med oklacitinib jamfort med icke-behandlade hundar. Relevansen for de effekter som
observerades dr oklar.

Overdosering:
I en studie gavs en hogre dos oklacitinib-tabletter till friska, ett ar gamla beagle-hundar tva ganger

dagligen i 6 veckor, varefter en gang dagligen i 20 veckor med doserna 0,6 mg/kg kroppsvikt,

1,8 mg/kg kroppsvikt och 3,0 mg/kg kroppsvikt under totalt 26 veckor. Observationer som ansags
troligen vara relaterade till 6verdoseringen av oklacitinib inkluderade: haravfall (lokalt), godartad
hudtumor, hudinflammation, hudrodnad, skrubbsar och sarskorpor, "cystor" mellan tarna och svullnad
av tassarna.

Hudinflammationen var mestadels till foljd av utveckling av en infektionssjukdom med varbolder
(furunkulos) mellan térna pé en eller flera tassar under studien, och antal och frekvens av
observationerna dkade vid 6kad dos. Forstoring av lymfkortlar noterades i alla grupper, och
observerades oftare vid 6kad dos, och var ofta férknippad furunkulos mellan tarna.

Godartad hudtumor beaktades som relaterat till 1akemedelsbehandlingen, men inte relaterat till vilken
dos som gavs.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av 6verdosering skall hunden behandlas symptomatiskt.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda anviandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:
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Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

bakterieinfektion (pyodermi), hudknélar, godartad hudtumér (papillom)

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

svaghet (letargi), fettknolar, 6verdriven torst (polydipsi), 6kad matlust

illamaende, krikningar, diarré, aptitloshet (anorexi)

godartad tumor (histiocytom), hudinfektioner orsakade av svamp, inflammation i tassarna
(pododermatit)

inflammation i 6rat

forstoring av lymfkortlar (lymfadenopati)

urinvagsinfektion (cystit)

aggression

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

blodbrist (anemi), lymfkortelcancer (lymfom)

Behandlingsrelaterade onormala fordndringar var begriansade till 6kning av medelvérdet av kolesterol i
blodserum samt minskat medelvirde av antalet vita blodkroppar (leukocyttal), &ven om alla
medelvarden holls inom laboratoriereferensomradet. Den observerade minskningen av medelvirdet av
leukocyttalet hos hundar som behandlats med oklacitinib var inte gradvis 6kande och péverkade alla
vita blodkroppar (neutrofiler, eosinofiler och monocyter) forutom lymfocyttal. Ingen av dessa
onormala fordndringar hade medicinsk betydelse.

Gillande infektionskénslighet samt tumdrsjukdomar, se avsnitt 6 ”Sérskilda varningar”.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade begynnelsedosen av Prolevare dr 0,4-0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt, och ges
via munnen 2 ganger dagligen i upp till 14 dagar.

For underhallsbehandling (efter den initiala behandlingsperioden pé 14 dagar) ges samma dos (0,4—
0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt) endast en gang per dag. Behovet av langvarig underhéllsbehandling
skall basera sig pa en individuell nytta-/ riskbeddmning av den ansvariga veteriniren.

Tabletterna kan ges med eller utan foda.

Se doseringstabellen nedan for antalet tabletter som behovs for rekommenderad dos. Tabletterna kan
delas langs brytskaran. Om du &r osdker 6ver doseringen, tala med veterinar.
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Styrka och antal tabletter:
Hundens
kroppsvikt (kg) Prolevare 3,6 mg Prolevare 5,4 mg Prolevare 16 mg
tabletter tabletter tabletter
3,044 e
4,5-5.9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 e
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.,9 12
55,0-80,0 2

9. Réad om korrekt administrering

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sdkerstélla att varje tablett sviljs ner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Resterande halva tabletter skall sittas tillbaka i den 6ppnade blisterforpackningen och forvaras i den
ursprungliga kartongasken (hogst 3 dagar).

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pé blisterforpackningen efter Exp.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/23/295/001-006
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Alla tablettstyrkor dr forpackade antingen i aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC
blisterforpackningar (strips om 10 filmdragerade tabletter) forpackade i en kartongask.
Forpackningsstorlek om 100 tabletter.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Italien

eller

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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
Peny6auxka bbarapus 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
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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

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Attuci)

EXAGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

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 Vienna

Tel: +43 (0)1 2701100 100

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


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

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

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attt

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Ovrig information

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.
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

Oklacitinib &r en himmare av enzymet Januskinas (JAK). Oklacitinib himmar funktionen av JAK-
beroende proinflammatoriska och kladaframkallande cytokiner i kroppen som é&r involverade i
allergiska sjukdomar. Oklacitinib kan ocksa paverka andra cytokiner (till exempel de som é&r
involverade i virdens immunforsvar eller blodbildning) med risk for oonskade effekter.

21


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

	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

