ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Apoquel 3,6 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Apoquel 5,4 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
Apoquel 16 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substincia ativa:

3,6 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

5,4 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

16 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes
Comprimido:

Celulose microcristalina
Lactose monohidratada
Estearato de magnésio
Amido sédico glicolato
Revestimento:

Lactose monohidratada
Hipromelose (E464)
Diodxido de titanio (E171)
Macrogol 400 (E1521)

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquigados, oblongos, ranhurados em ambas as
faces e com as letras “AQ” e “S”, “M” ou “L” gravadas em ambas as faces. As letras “S”, “M” e “L”
referem-se as diferentes dosagens dos comprimidos: “S” nos comprimidos de 3,6 mg, “M” nos
comprimidos de 5,4 mg, e “L” nos comprimidos de 16 mg.

Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em cées.
Tratamento de manifestagoes clinicas de dermatite atopica em caes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade ou com menos de 3 kg de peso corporal.
Nao administrar a cdes com evidéncia de imunossupressao, tal como hiperadrenocorticismo, ou com
evidéncia de neoplasia maligna progressiva, uma vez que a substancia ativa ndo foi avaliada nestes
casos.



3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O oclacitinib modula o sistema imunitario e pode aumentar a suscetibilidade a infe¢do e exacerbar
doengas neoplasicas. Os cées aos quais foi administrado o medicamento veterinario devem por isso ser
monitorizados para detetar o desenvolvimento de infe¢des e neoplasias.

Durante o tratamento do prurido associado a dermatite alérgica com oclacitinib, deve ser investigada e
tratada qualquer causa subjacente (por ex. dermatite alérgica a picada da pulga, dermatite de contacto,
hipersensibilidade alimentar). Além disso, em casos de dermatite alérgica e dermatite atopica, €
recomendada a investigagao e tratamento de outros fatores que possam causar complicagdes, tais como
infegcOes bacterianas, fingicas ou infegdes/infestagdes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).

Devido a potenciais efeitos em determinados parametros clinico-patologicos (ver sec¢ao 3.6 “Eventos

adversos”), nos cdes submetidos a tratamentos prolongados recomenda-se a monitorizagdo periodica
com hemograma e analises bioquimicas séricas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as maos ap6s administracao.
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes pioderma, noédulos cutineos, papiloma
(>1 animal / 10 animais tratados):
Frequentes letargia, lipoma, polidipsia, aumento do apetite
(1 a 10 animais / 100 animais nausea, vomito, diarreia, anorexia
tratados): histiocitoma, infegdes fungicas cutineas, pododermatite
otite
linfadenopatia
cistite
agressividade
Muito raras anemia, linfoma, convulsao
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Alteragdes clinicas patoldgicas relacionadas com o tratamento foram restritas a um aumento do
colesterol sérico médio e a uma diminui¢ao da contagem leucocitaria média, no entanto, todos os
valores médios permaneceram dentro dos valores laboratoriais de referéncia. A diminui¢ao da
contagem leucocitaria média observada em cées tratados com oclacitinib ndo foi progressiva, e afetou
todas as contagens de globulos brancos (contagem de neutroéfilos, eosinofilos e monocitos) exceto as
contagens de linfocitos. Nenhuma destas alteragdes clinicas patologicas parecem ser clinicamente
significativas.



Para informagdes sobre a suscetibilidade a infecdo e doencas neoplésicas, ver seccdo 3.5 “Precaugdes
especiais de utilizagdo”.

A notificac¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto Informativo para as
respetivas informagdes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e lactacdo, ou em
machos reprodutores e, como tal, a utilizagdo do medicamento veterinario nao é recomendada durante
a gestacdo, lactacdo ou em caes destinados a reproducao.

3.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao foram observadas interagdes em estudos de campo quando o oclacitinib foi administrado
concomitantemente com medicamentos veterinarios, tais como, endo e ectoparasiticidas,
antimicrobianos e anti-inflamatérios.

Foi estudado o impacto da administragao de oclacitinib na vacinagdo com vacinas vivas modificadas
de parvovirus canino (CPV), virus da esgana canina (CDV) e virus da parainfluenza canina (CPI) e
vacina inativada da raiva (RV), em cachorros com 16 semanas de idade sem tratamento prévio.
Quando os cachorros foram tratados com oclacitinib na dose de 1,8 mg/kg peso corporal (pc) duas
vezes ao dia, durante 84 dias foi alcangada uma resposta imunitaria adequada (serologia) a vacinagao
com CDV e CPV. No entanto, os resultados do estudo indicam a redu¢d@o na resposta seroldgica a
vacinagdo com CPI e RV nos cachorros tratados com oclacitinib em comparagdo com o grupo controlo
ndo tratado. A relevancia clinica dos resultados observados em animais vacinados enquanto lhes esta a
ser administrado oclacitinib (de acordo com a dose recomendada) ndo ¢ clara.

3.9 Posologia e via de administraciao
Para administragdo oral.

A dose inicial recomendada ¢ 0,4 a 0,6 mg de oclacitinib/kg peso corporal, administrado por via oral,
duas vezes por dia, durante até 14 dias.

Para tratamento de manutengdo, a mesma dose (0,4 a 0,6 mg de oclacitinib/kg peso corporal) deve ser
administrada apenas uma vez ao dia. A manutencdo de um tratamento de longo prazo deve basear-se
numa avaliacdo individual de beneficio/risco.

Estes comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

A tabela de dosagem seguinte indica o nimero de comprimidos necessarios. Os comprimidos podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio:



p I Dosagem e nimero de comprimidos a administrar:
(elig)cg(l;pc(;)a Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
comprimidos comprimidos comprimidos
3,044 2
4,5-5,9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 2
20,0-22,7* ) /2
22,8-26,7* V2 /2
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativamente, podem ser administrados dois comprimidos de 5,4 mg.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os comprimidos de oclacitinib foram administrados, durante um total de 26 semanas, a cies de raca
Beagle, saudaveis, de um ano de idade, duas vezes por dia, durante 6 semanas, seguidos de
administragdo uma vez por dia durante 20 semanas, nas doses de 0,6 mg/kg pc, 1,8 mg/kg pc e

3,0 mg/kg pc.

Foram observados sinais clinicos possivelmente relacionados com o tratamento com o oclacitinib que
incluem: alopécia (local), papiloma, dermatite, eritema, abrasdes e descamagdo/crostas, “quistos”
interdigitais e edema dos membros.

Durante o estudo, as lesdes de dermatite foram maioritariamente secundarias ao desenvolvimento de
furunculose interdigital em um ou mais membros, aumentando o niimero e a frequéncia de
observagdes com o aumento da dose. Foi observada em todos os grupos linfadenopatia nos ganglios
periféricos, aumentando a frequéncia com o aumento da dose, e frequentemente associada a
furunculose interdigital.

Os papilomas foram considerados relacionados com o tratamento, mas ndo com a dose.

Nao existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

3.11 Restrigcdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢oes a
utiliza¢cao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QD11AH90.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O oclacitinib € um inibidor seletivo da Janus cinase (JAK). O oclacitinib pode inibir a fungdo de varias
citoquinas dependentes da atividade enzimatica da JAK. Para o oclacitinib as citoquinas alvo sdo as



pro inflamatorias ou que desempenhem um papel na resposta alérgica/prurido. No entanto, o
oclacitinib pode também exercer efeito noutras citoquinas (por exemplo, nas envolvidas na defesa do
hospedeiro ou hematopoiese) com potenciais efeitos indesejaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administracdo oral em cdes, o maleato de oclacitinib é rapidamente bem absorvido, com um
tempo de concentragdo maxima no plasma (tmsx) inferior a 1 hora. A biodisponibilidade absoluta do
maleato de oclacitinib foi de 89%. O estado prandial do cdo ndo afeta significativamente a taxa ou
extensao da sua absorcao.

A clearance total do oclacitinib no plasma foi baixa — 316 ml/h/kg de peso corporal (5,3 ml/min/kg de
peso corporal) e o volume de distribui¢do aparente no ponto de equilibrio foi de 942 ml/kg de peso
corporal. Apds administragdo intravenosa e oral, a semivida t;, foi semelhante as 3,5 ¢ 4,1 horas,
respetivamente. O oclacitinib exibe uma baixa ligagdo as proteinas com 66,3% a 69,7% de ligacdo em
plasma canino fortificado para concentragdes nominais que variam entre 10 a 1000 ng/ml.

O oclacitinib é metabolizado no cdo em multiplos metabolitos. O principal metabolito oxidativo foi
identificado no plasma e na urina.

Em geral, a via de clearance principal ¢ o metabolismo, com contribui¢des menores das vias de
eliminagdo renal e biliar. A inibi¢do do citocromo canino P450 ¢ minima com ICso 50 vezes maior que
a média observada de Cmsx (333 ng/ml ou 0,997 uM) apo6s administragdo oral de 0,6 mg/kg pc em
estudos de seguranga efetuados na espécie-alvo. Assim, o risco de interagdes metabdlicas farmaco-
farmaco devido a inibigdo do oclacitinib é muito baixa. Nao foi observada acumulagdo no sangue em
cdes tratados durante 6 meses com oclacitinib.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em blisters: 2 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos: 18 meses.
Os meio-comprimidos remanescentes devem ser rejeitados apos 3 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Os meio-comprimidos ndo administrados devem ser repostos dentro do blister aberto e guardados na
embalagem de cartdo original, ou no frasco de PEAD (por um periodo maximo de 3 dias).

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Todas as dosagens dos comprimidos sao acondicionadas em blisters de aluminio/PVC/Aclar ou de
aluminio/PVC/PVDC (cada blister contém 10 comprimidos revestidos por pelicula) numa caixa de
cartao, ou em frascos de plastico PEAD branco com sistema de fecho com protecao para criangas.

Apresentacdes de 20, 50 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.



5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/09/2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

12/2025



10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Apoquel 3,6 mg comprimidos mastigaveis para caes

Apoquel 5,4 mg comprimidos mastigaveis para caes

Apoquel 16 mg comprimidos mastigaveis para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:

3,6 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

5,4 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

16 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Figado suino em po

Crospovidona (tipo A)
Carboximetilamido sdédico (tipo A)
Monoestearato de glicerina 40-55 (tipo II)
Macrogol 3350

Glicerina

Cloreto de sodio

Goma xantana

Levedura de cerveja desidratada

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos mastigaveis mosqueados pentagonais de cor castanho claro a escuro, ranhurados em
ambas as faces. Os comprimidos sdo gravados com as diferentes dosagens (“S S” nos comprimidos de
3,6 mg, “M M” nos comprimidos de 5,4 mg, ¢ “L L” nos comprimidos de 16 mg).

Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em caes.
Tratamento de manifestagoes clinicas de dermatite atopica em caes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade ou com menos de 3 kg de peso corporal.
Nao administrar a cdes com evidéncia de imunossupressao, tal como hiperadrenocorticismo, ou com
evidéncia de neoplasia maligna progressiva, uma vez que a substancia ativa ndo foi avaliada nestes
casos.



3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O oclacitinib modula o sistema imunitario e pode aumentar a suscetibilidade a infe¢do e exacerbar
doengas neoplasicas. Os cées aos quais foi administrado o medicamento veterinario devem por isso ser
monitorizados para detetar o desenvolvimento de infe¢des e neoplasias.

Durante o tratamento do prurido associado a dermatite alérgica com oclacitinib, deve ser investigada e
tratada qualquer causa subjacente (por ex. dermatite alérgica a picada da pulga, dermatite de contacto,
hipersensibilidade alimentar). Além disso, em casos de dermatite alérgica e dermatite atopica, €
recomendada a investigagao e tratamento de outros fatores que possam causar complicagdes, tais como
infegcOes bacterianas, fingicas ou infegdes/infestagdes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).

Devido a potenciais efeitos em determinados parametros clinico-patologicos (ver sec¢ao 3.6 “Eventos
adversos”), nos cdes submetidos a tratamentos prolongados recomenda-se a monitorizagdo periodica

com hemograma e analises bioquimicas séricas.

Os comprimidos sao palataveis. Para evitar a ingestao acidental, armazenar os comprimidos num local
seguro ¢ fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Lavar as maos apds administragao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

A ingestao deste medicamento veterinario pode ser prejudicial para as criangas. Para evitar a ingestao
acidental, administrar o(s) comprimido(s) ao cdo imediatamente apds remocéo do blister.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes pioderma, nodulos cutaneos, papiloma
(>1 animal / 10 animais tratados):
Frequentes letargia, lipoma, polidipsia, aumento do apetite
(1 a 10 animais / 100 animais nausea, vomito, diarreia, anorexia
tratados): histiocitoma, infegoes fungicas cutineas, pododermatite
otite
linfadenopatia
cistite
agressividade
Muito raras anemia, linfoma, convulsao
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Alteragdes clinicas patoldgicas relacionadas com o tratamento foram restritas a um aumento do
colesterol sérico médio e a uma diminui¢ao da contagem leucocitaria média, no entanto, todos os
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valores médios permaneceram dentro dos valores laboratoriais de referéncia. A diminuigédo da
contagem leucocitaria média observada em caes tratados com oclacitinib nao foi progressiva, e afetou
todas as contagens de globulos brancos (contagem de neutréfilos, eosinofilos e monocitos) exceto as
contagens de linfocitos. Nenhuma destas alteragdes clinicas patologicas parecem ser clinicamente
significativas.

Para informagdes sobre a suscetibilidade a infecdo e doencas neoplésicas, ver sec¢do 3.5 “Precaugdes
especiais de utilizagdo”.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto Informativo para as
respetivas informagdes de contacto.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo, ou em
machos reprodutores e, como tal, a utilizagdo do medicamento veterinario nao é recomendada durante
a gestacdo, lactagdo ou em cdes destinados a reprodugao.

3.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram observadas interagdes em estudos de campo quando o oclacitinib foi administrado
concomitantemente com medicamentos veterinarios, tais como, endo e ectoparasiticidas,
antimicrobianos ¢ anti-inflamatorios.

Foi estudado o impacto da administra¢do de oclacitinib na vacinagdo com vacinas vivas modificadas
de parvovirus canino (CPV), virus da esgana canina (CDV) e virus da parainfluenza canina (CPI) e
vacina inativada da raiva (RV), em cachorros com 16 semanas de idade sem tratamento prévio.
Quando os cachorros foram tratados com oclacitinib na dose de 1,8 mg/kg peso corporal (pc) duas
vezes ao dia, durante 84 dias foi alcangada uma resposta imunitaria adequada (serologia) a vacinagao
com CDV e CPV. No entanto, os resultados do estudo indicam a reducdo na resposta serologica a
vacinagdo com CPI e RV nos cachorros tratados com oclacitinib em comparag@o com o grupo controlo
nio tratado. A relevancia clinica dos resultados observados em animais vacinados enquanto lhes esta a
ser administrado oclacitinib (de acordo com a dose recomendada) ndo ¢ clara.

3.9 Posologia e via de administracio
Para administracgao oral.

A dose inicial recomendada ¢ 0,4 a 0,6 mg de oclacitinib/kg peso corporal, administrado por via oral,
duas vezes por dia, durante até 14 dias.

Para tratamento de manutengo, a mesma dose (0,4 a 0,6 mg de oclacitinib/kg peso corporal) deve ser
administrada apenas uma vez ao dia. A manutencdo de um tratamento de longo prazo deve basear-se

numa avaliacdo individual de beneficio/risco.

Os comprimidos Apoquel sdo mastigaveis, palataveis e rapidamente consumidos pela maioria dos
caes.

Estes comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

A tabela de dosagem seguinte indica o numero de comprimidos necessarios. Os comprimidos podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.
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p 1 Dosagem e numero de comprimidos a administrar:
(eli(g))c:l):;pc(;l;a Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
comprimidos comprimidos comprimidos
3,044 2
4,5-5,9 V2
6,0-8,9 1
9,0-134 1
13,5-19,9 2
20,0-22,7* iz 2
22,8-26,7* V2 V2
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativamente, podem ser administrados dois comprimidos de 5,4 mg.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os comprimidos de oclacitinib foram administrados, durante um total de 26 semanas, a cies de raca
Beagle, saudaveis, de um ano de idade, duas vezes por dia, durante 6 semanas, seguidos de
administragdo uma vez por dia durante 20 semanas, nas doses de 0,6 mg/kg pc, 1,8 mg/kg pc e

3,0 mg/kg pc.

Foram observados sinais clinicos possivelmente relacionados com o tratamento com o oclacitinib que
incluem: alopécia (local), papiloma, dermatite, eritema, abrasdes ¢ descamagdo/crostas, “quistos”
interdigitais e edema dos membros.

Durante o estudo, as lesdes de dermatite foram maioritariamente secundarias ao desenvolvimento de
furunculose interdigital em um ou mais membros, aumentando o niimero e a frequéncia de
observagdes com o aumento da dose. Foi observada em todos os grupos linfadenopatia nos ganglios
periféricos, aumentando a frequéncia com o aumento da dose, e frequentemente associada a
furunculose interdigital.

Os papilomas foram considerados relacionados com o tratamento, mas ndo com a dose.

Nao existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

3.11 Restrigcdes especiais de utilizacio e condi¢cdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QD11AH90.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O oclacitinib € um inibidor seletivo da Janus cinase (JAK). O oclacitinib pode inibir a fun¢ao de varias
citoquinas dependentes da atividade enzimatica da JAK. Para o oclacitinib as citoquinas alvo sdo as
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pro inflamatorias ou que desempenhem um papel na resposta alérgica/prurido. No entanto, o
oclacitinib pode também exercer efeito noutras citoquinas (por exemplo, nas envolvidas na defesa do
hospedeiro ou hematopoiese) com potenciais efeitos indesejaveis.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administracdo oral em cées, a uma dose entre 0,55 ¢ 0,9 mg de oclacitinib/kg de peso corporal, a
Cmix média observada foi 352 ng/ml (entre 207 e 860 ng/ml), ocorrendo aproximadamente 1,7 horas
(tmax) apoOs a dose. A semivida (ti2) € de 4,8 horas no plasma.

A clearance total do oclacitinib no plasma foi baixa — 316 ml/h/kg de peso corporal (5,3 ml/min/kg de
peso corporal) e o volume de distribuicao aparente no ponto de equilibrio foi de 942 ml/kg de peso
corporal. O oclacitinib exibe uma baixa ligacdo as proteinas com 66,3% a 69,7% de ligacdo em plasma

canino fortificado para concentragdes nominais que variam entre 10 a 1000 ng/ml.

O oclacitinib ¢ metabolizado no cdo em multiplos metabolitos. Um importante metabolito oxidativo
foi identificado no plasma e na urina.

Em geral, a via de clearance principal ¢ o metabolismo, com contribui¢des menores das vias de
eliminagdo renal e biliar. A inibigdo do citocromo canino P450 é minima com ICso 60 vezes maior que
a média observada de Cmax (281 ng/ml ou 0,833 uM) ap6s administragao oral de 0,6 mg/kg pc em
estudos de seguranca efetuados na espécie-alvo. Assim, o risco de interagdes metabodlicas farmaco-
farmaco devido a inibi¢do do oclacitinib ¢ muito baixa.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em blisters: 3 anos.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

As metades dos comprimidos ndo administrados devem ser guardadas no blister e usados na
administragdo seguinte.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento priméario

Blisters de aluminio/PVC/Aclar (cada blister contém 10 comprimidos mastigaveis) numa caixa de
cartdo. Apresentacdes de 20, 50 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/154/028-036

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/09/2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

12/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3ao existentes.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO PARA BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apoquel 3,6 mg comprimidos revestidos por pelicula.
Apoquel 5,4 mg comprimidos revestidos por pelicula.
Apoquel 16 mg comprimidos revestidos por pelicula.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3,6 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).
5,4 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).
16 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrac¢ao oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Os meio-comprimidos ndo administrados devem ser repostos dentro do blister aberto e rejeitados se
ndo forem administrados num periodo maximo de 3 dias.

18



10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO PARA BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apoquel 3,6 mg comprimidos mastigaveis.
Apoquel 5,4 mg comprimidos mastigaveis.
Apoquel 16 mg comprimidos mastigaveis.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3,6 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).
5,4 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).
16 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrac¢ao oral.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
As metades dos comprimidos ndo administrados devem ser guardadas no blister e usados na
administragdo seguinte.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(PRIMARIO) ROTULO PARA FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apoquel 3,6 mg comprimidos revestidos por pelicula
Apoquel 5,4 mg comprimidos revestidos por pelicula
Apoquel 16 mg comprimidos revestidos por pelicula

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3,6 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).
5,4 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).
16 mg de oclacitinib por comprimido (como maleato de oclacitinib).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos

| 4. ESPECIES-ALVO

!( I( Caninos (Caes)

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Os meio-comprimidos ndo administrados devem ser conservados dentro do frasco e rejeitados se ndo
forem administrados num periodo maximo de 3 dias.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apoquel comprimidos revestidos por pelicula.

tal

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Apoquel comprimidos mastigaveis.

tal

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Apoquel 3,6 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Apoquel 5,4 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
Apoquel 16 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
2% Composicao
Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substincia ativa:
3,6 mg, 5,4 mg ou 16 mg de oclacitinib como maleato de oclacitinib.

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquigados, oblongos, ranhurados em ambas as
faces e com as letras “AQ” e “S”, “M” ou “L” gravadas em ambas as faces. As letras “S”, “M” e “L”
referem-se as diferentes dosagens dos comprimidos: “S” nos comprimidos de 3,6 mg, “M” nos
comprimidos de 5,4 mg, ¢ “L” nos comprimidos de 16 mg.

Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicac¢oes de utilizacao

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em caes.
Tratamento de manifestagoes clinicas de dermatite atopica em caes.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade ou com menos de 3 kg de peso corporal.
Nao administrar a cdes com evidéncia de imunossupressao, tal como hiperadrenocorticismo, ou com
evidéncia de neoplasia maligna progressiva, uma vez que a substancia ativa ndo foi avaliada nestes
casos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O oclacitinib modula o sistema imunitario e pode aumentar a suscetibilidade a infe¢do e exacerbar
doengas neoplasicas. Os cées aos quais foi administrado o medicamento veterinario devem por isso ser
monitorizados para detetar desenvolvimento de infe¢des e neoplasias.

Durante o tratamento do prurido associado a dermatite alérgica com oclacitinib, deve ser investigada e
tratada qualquer causa subjacente (por ex. dermatite alérgica a picada da pulga, dermatite de contacto,
hipersensibilidade alimentar). Além disso, em casos de dermatite alérgica e dermatite atopica, €
recomendada a investigagdo e tratamento de outros fatores que possam causar complicagdes, tais como
infe¢des bacterianas ou fungicas ou infe¢des/infestacdes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).
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Devido a potenciais efeitos em determinados parametros clinico-patologicos (ver seccdo 7 “Eventos
adversos”), nos caes submetidos a tratamentos prolongados recomenda-se a monitorizagdo periddica
com hemograma e analises bioquimicas séricas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apo6s administragao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo, ou em
machos reprodutores e, como tal, a utilizagdo do medicamento veterinario ndo ¢ recomendada durante
a gestacdo, lactagdo ou em caes destinados a reprodugao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao foram observadas interagdes em estudos de campo quando o oclacitinib foi administrado
concomitantemente com medicamentos veterinarios, tais como, endo e ectoparasiticidas,
antimicrobianos e anti-inflamatorios.

Foi estudado o impacto da administragao de oclacitinib na vacinagdo com vacinas vivas modificadas
de parvovirus canino (CPV), virus da esgana canina (CDV) e virus da parainfluenza canina (CPI) e
vacina inativada da raiva (RV), em cachorros com 16 semanas de idade sem tratamento prévio.
Quando os cachorros foram tratados com oclacitinib na dose de 1,8 mg/kg peso corporal (pc) duas
vezes ao dia, durante 84 dias foi alcangada uma resposta imunitaria adequada (serologia) a vacinagao
com CDV e CPV. No entanto, os resultados do estudo indicam a reducdo na resposta serologica a
vacinagdo com CPI e RV nos cachorros tratados com oclacitinib em comparagdo com o grupo controlo
ndo tratado. A relevancia clinica dos resultados observados em animais vacinados enquanto lhes esta a
ser administrado oclacitinib (de acordo com a dose recomendada) ndo ¢ clara.

Sobredosagem:
Os comprimidos de oclacitinib foram administrados, durante um total de 26 semanas, a ces de raca

Beagle, saudaveis, de um ano de idade, duas vezes por dia, durante 6 semanas, seguidos de
administragdo uma vez por dia durante 20 semanas, nas doses de 0,6 mg/kg pc, 1,8 mg/kg pc e

3,0 mg/kg pc. Foram observados sinais clinicos possivelmente relacionados com o tratamento com o
oclacitinib que incluem: alopécia (local), papiloma, dermatite, eritema, abrasdes e descamacao/crostas,
“quistos” interdigitais e edema das patas.

Durante o estudo, as lesdes de dermatite foram maioritariamente secundarias ao desenvolvimento de
furunculose interdigital em um ou mais membros, aumentando o nimero e a frequéncia de
observagdes com o aumento da dose. Foi observada em todos os grupos linfadenopatia dos ganglios
periféricos, aumentando a frequéncia com o aumento da dose, e frequentemente associada a
furunculose interdigital.

Os papilomas foram considerados relacionados com o tratamento mas ndo com a dose.

Nao existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.
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7. Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

pioderma, nodulos cutaneos, papiloma

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

letargia, lipoma, polidipsia, aumento do apetite

nausea, vomito, diarreia, anorexia

histiocitoma, infe¢des fungicas cutaneas, pododermatite
otite

linfadenopatia

cistite

agressividade

Muito raras (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

anemia, linfoma, convulsio

Alteragoes clinicas patoldgicas relacionadas com o tratamento foram restritas a um aumento do
colesterol sérico médio e a uma diminuigdo da contagem leucocitaria média, no entanto, todos os
valores médios permaneceram dentro dos valores laboratoriais de referéncia. A diminuigdo da
contagem leucocitaria média observada em caes tratados com oclacitinib ndo foi progressiva, e afetou
todas as contagens de globulos brancos (contagem de neutréfilos, eosinofilos e monocitos) exceto as
contagens de linfocitos. Nenhuma destas alteragdes clinicas patologicas parecem ser clinicamente
significativas.

Para informagdes sobre a suscetibilidade a infecdo e doengas neoplésicas, ver seccdo 6 “Adverténcias
especiais”.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Para administra¢éo oral.

A dose inicial recomendada do medicamento veterinario para ser administrada aos caes deve conter
0,4 a 0,6 mg de oclacitinib/kg peso corporal, administrada por via oral, duas vezes por dia, durante até
14 dias.

Para tratamento de manutencao (ap6s os 14 dias de tratamento iniciais), a mesma dose (0,4 a 0,6 mg
de oclacitinib/kg peso corporal) deve ser administrada apenas uma vez ao dia. A manutengdo de um
tratamento de longo prazo deve basear-se numa avaliagdo individual de beneficio/risco, realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.

A tabela de dosagem seguinte indica o numero de comprimidos necessarios. Os comprimidos podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.
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p I Dosagem e nimero de comprimidos a administrar:
(elig)cg(l;pc(;)a Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
comprimidos comprimidos comprimidos
3,044 2
4,5-5,9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 2
20,0-22,7* ) /2
22,8-26,7* V2 /2
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativamente, podem ser administrados dois comprimidos de 5,4 mg.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Ap6s administracao do medicamento veterinario, recomenda-se que os animais sejam observados
atentamente a fim de garantir que cada comprimido ¢ engolido.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucoes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Os meio-comprimidos ndo administrados devem ser repostos dentro do blister aberto e guardados na
embalagem de cartdo original ou no frasco de PEAD (por um periodo maximo de 3 dias).

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
ou no frasco depois de Exp.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/13/154/001-27

Todas as dosagens dos comprimidos sao acondicionadas em blisters de aluminio/PVC/Aclar ou de
aluminio/PVC/PVDC (cada blister contém 10 comprimidos revestidos por pelicula) numa caixa de
cartdo, ou em frascos de plastico PEAD branco com sistema de fecho com protegao para criangas.

Apresentacdes de 20, 50 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

12/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

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

Peny0auka Bearapus
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

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

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

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

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

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.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

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italia

ou

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

17. Outras informacoes

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

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

Portugal
Tel: 4351 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

O oclacitinib € um inibidor da Janus cinase (JAK). O oclacitinib pode inibir a fun¢do de varias
citoquinas dependentes da atividade enzimatica da JAK. Para o oclacitinib as citoquinas alvo sdo as
proé inflamatdrias ou que desempenhem um papel na resposta alérgica/prurido. No entanto, o
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oclacitinib pode também exercer efeito noutras citoquinas (por exemplo, nas envolvidas na defesa do
hospedeiro ou hematopoiese) com potenciais efeitos indesejaveis.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Apoquel 3,6 mg comprimidos mastigaveis para caes
Apoquel 5,4 mg comprimidos mastigaveis para caes
Apoquel 16 mg comprimidos mastigaveis para cées
2% Composicao
Cada comprimido mastigavel contém:

Substincia ativa:
3,6 mg, 5,4 mg ou 16 mg de oclacitinib (como maleato de oclacitinib).

Comprimidos mastigaveis mosqueados pentagonais de cor castanho claro a escuro, ranhurados em
ambas as faces. Os comprimidos sdo gravados com as diferentes dosagens (“S S” nos comprimidos de
3,6 mg, “M M” nos comprimidos de 5,4 mg, e “L L” nos comprimidos de 16 mg).

Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacdes de utilizaciao

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em caes.
Tratamento de manifestagoes clinicas de dermatite atopica em caes.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade ou com menos de 3 kg de peso corporal.
Nao administrar a cdes com evidéncia de imunossupressao, tal como hiperadrenocorticismo, ou com
evidéncia de neoplasia maligna progressiva, uma vez que a substincia ativa ndo foi avaliada nestes
casos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N3o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O oclacitinib modula o sistema imunitario e pode aumentar a suscetibilidade a infecdo e exacerbar
doencas neoplasicas. Os caes aos quais foi administrado o medicamento veterinario devem por isso ser
monitorizados para detetar desenvolvimento de infecdes e neoplasias.

Durante o tratamento do prurido associado a dermatite alérgica com oclacitinib, deve ser investigada e
tratada qualquer causa subjacente (por ex. dermatite alérgica a picada da pulga, dermatite de contacto,
hipersensibilidade alimentar). Além disso, em casos de dermatite alérgica e dermatite atopica, €
recomendada a investigagdo e tratamento de outros fatores que possam causar complicagdes, tais como
infecdes bacterianas, fingicas ou infegoes/infestagdes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).
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Devido a potenciais efeitos em determinados parametros clinico-patologicos (ver seccdo 7 “Eventos
adversos”), nos caes submetidos a tratamentos prolongados recomenda-se a monitorizagdo periddica
com hemograma e analises bioquimicas séricas.

Os comprimidos sdo palataveis. Para evitar a ingestao acidental, armazenar os comprimidos num local
seguro ¢ fora do alcance dos animais.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apo6s administragao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

A ingestdo deste medicamento veterinario pode ser prejudicial para as criangas. Para evitar a ingestao
acidental, administrar o(s) comprimido(s) ao cdo imediatamente apos remogao do blister.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactagdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo, ou em
machos reprodutores e, como tal, a utilizagdo do medicamento veterinario ndo é recomendada durante
a gestacdo, lactacdo ou em caes destinados a reproducao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao foram observadas interagdes em estudos de campo quando o oclacitinib foi administrado
concomitantemente com medicamentos veterinarios, tais como, endo e ectoparasiticidas,
antimicrobianos e anti-inflamatorios.

Foi estudado o impacto da administra¢do de oclacitinib na vacinagdo com vacinas vivas modificadas
de parvovirus canino (CPV), virus da esgana canina (CDV) e virus da parainfluenza canina (CPI) e
vacina inativada da raiva (RV), em cachorros com 16 semanas de idade sem tratamento prévio.
Quando os cachorros foram tratados com oclacitinib na dose de 1,8 mg/kg peso corporal (pc) duas
vezes ao dia, durante 84 dias foi alcangada uma resposta imunitaria adequada (serologia) a vacinagao
com CDV e CPV. No entanto, os resultados do estudo indicam a redu¢o na resposta seroldgica a
vacinagdo com CPI e RV nos cachorros tratados com oclacitinib em comparagdo com o grupo controlo
ndo tratado. A relevancia clinica dos resultados observados em animais vacinados enquanto lhes esta a
ser administrado oclacitinib (de acordo com a dose recomendada) ndo ¢ clara.

Sobredosagem:
Os comprimidos de oclacitinib foram administrados, durante um total de 26 semanas, a cdes de raca

Beagle, saudaveis, de um ano de idade, duas vezes por dia, durante 6 semanas, seguidos de
administragdo uma vez por dia durante 20 semanas, nas doses de 0,6 mg/kg pc, 1,8 mg/kg pc e

3,0 mg/kg pc. Foram observados sinais clinicos possivelmente relacionados com o tratamento com o
oclacitinib que incluem: alopécia (local), papiloma, dermatite, eritema, abrasdes e descamagao/crostas,
“quistos” interdigitais e edema dos membros.

Durante o estudo, as lesdes de dermatite foram maioritariamente secundarias ao desenvolvimento de
furunculose interdigital em um ou mais membros, aumentando o nimero e a frequéncia de
observagdes com o aumento da dose. Foi observada em todos os grupos linfadenopatia dos ganglios
periféricos, aumentando a frequéncia com o aumento da dose, e frequentemente associada a
furunculose interdigital.

Os papilomas foram considerados relacionados com o tratamento, mas ndo com a dose.

Nao existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o animal deve ser tratado
sintomaticamente.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

35



Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

pioderma, nodulos cutianeos, papiloma
Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

letargia, lipoma, polidipsia, aumento do apetite

nausea, vomito, diarreia, anorexia

histiocitoma, infe¢des fungicas cutineas, pododermatite
otite

linfadenopatia

cistite

agressividade

Muito raras (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

anemia, linfoma, convulsdo

Alteragdes clinicas patoldgicas relacionadas com o tratamento foram restritas a um aumento do
colesterol sérico médio e a uma diminui¢ao da contagem leucocitaria média, no entanto, todos os
valores médios permaneceram dentro dos valores laboratoriais de referéncia. A diminuigdo da
contagem leucocitaria média observada em caes tratados com oclacitinib ndo foi progressiva, e afetou
todas as contagens de globulos brancos (contagem de neutréfilos, eosinofilos e monocitos) exceto as
contagens de linfocitos. Nenhuma destas alteragdes clinicas patologicas parecem ser clinicamente
significativas.

Para informagdes sobre a suscetibilidade a infecdo e doengas neoplésicas, ver seccdo 6 “Adverténcias
especiais”.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administragio

Para administragdo oral.

A dose inicial recomendada do medicamento veterinario a administrar ao cdo deve conter 0,4 a 0,6 mg
de oclacitinib/kg peso corporal, administrada por via oral, duas vezes por dia, durante até 14 dias.

Para tratamento de manutencdo (ap6s os 14 dias de tratamento iniciais), a mesma dose (0,4 a 0,6 mg
de oclacitinib/kg peso corporal) deve ser administrada apenas uma vez ao dia. A manutengdo de um
tratamento de longo prazo deve basear-se numa avaliagdo individual de beneficio/risco, realizada pelo

médico veterinario responsavel.

Os comprimidos Apoquel sdo mastigaveis, palataveis e rapidamente consumidos pela maioria dos
caes.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimento.
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A tabela de dosagem seguinte indica o nimero de comprimidos necessarios. Os comprimidos podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.

p 1 Dosagem e nimero de comprimidos a administrar:
fli(g))cgzpc(;)a Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
comprimidos comprimidos comprimidos
3,044 iz
4,5-5,9 2
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 V2
20,0-22,7* Vs Z
22,8-26,7* Y 2
26,8-39,9 1
40,0-54.,9 1%
55,0-80,0 2

* Alternativamente, podem ser administrados dois comprimidos de 5,4 mg.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Apdés administracdo do medicamento veterinario, recomenda-se que os animais sejam observados
atentamente a fim de garantir que cada comprimido é engolido.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

As metades dos comprimidos ndo administrados devem ser guardadas no blister e usados na
administragdo seguinte.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister
depois de Exp.

12. Precaucgdes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/13/154/028-036

Blisters de aluminio/PVC/Aclar (cada blister contém 10 comprimidos mastigaveis) numa caixa de

cartao. Apresentagdes de 20, 50 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

12/2025

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e

detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

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

Peny0auka Bearapus
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

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

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

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

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

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.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. Outras informacoes

O oclacitinib € um inibidor da Janus cinase (JAK). O oclacitinib pode inibir a funcdo de varias
citoquinas dependentes da atividade enzimatica da JAK. Para o oclacitinib as citoquinas alvo sdo as

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

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

Portugal
Tel: 4351 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

pré inflamatodrias ou que desempenhem um papel na resposta alérgica/prurido. No entanto, o

oclacitinib pode também exercer efeito noutras citoquinas (por exemplo, nas envolvidas na defesa do

hospedeiro ou hematopoiese) com potenciais efeitos indesejaveis.
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