I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel 3,6 mg apvalkotas tabletes suniem

Apoquel 5,4 mg apvalkotas tabletes suniem

Apoquel 16 mg apvalkotas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:

3,6 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

5,4 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Tabletes kodols:
Celuloze, mikrokristaliska
Laktozes monohidrats
Magnija stearats

Natrija cietes glikolats
Tabletes apvalks:
Laktozes monohidrats
Hipromeloze (E464)
Titana dioksids (E171)
Makrogols 400 (E1521)

Baltas lidz pelekbaltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju abas pus€s un mark&tas ar
burtiem “AQ” un “S”, “M” vai “L” abas pusé&s. Burti “S”, “M”, “L” attiecas uz tablesu dazado
stiprumu: “S” ir uz 3,6 mg tabletem, “M” uz 5,4 mg tablet€tm un “L” uz 16 mg tabletem.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Alergiska dermatita izraisitas niezes arsté$anai suniem.
Atopiska dermatita kltnisko izpausmju arste€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kuri jaunaki par 12 meénesiem vai vieglaki par 3 kg.

Nelietot suniem ar novajinatas imunitates pazimém, pieméram, hiperadrenokorticismu, vai ar
progres€josas laundabigas neoplazijas pazimém, jo aktiva viela $ados gadijumos nav izverteta.



3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Oklasitinibs ietekm@ imtinsistému un var pastiprinat uznémibu pret infekcijam un saasinat
neoplastiskus procesus. Tap&c sunus, kuriem lieto §Ts veterinaras zales, janovero attieciba uz infekciju
un neoplazijas attistibu.

Arstgjot alergiska dermatita izraisitu niezi ar oklasitinibu, izmekI&t un arstét tai pamata eso$os c€lonus
(piem., blusu alergisko dermatitu, kontakta dermatitu, pastiprinatu jutibu pret &dienu). Turklat,
alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos ieteicams izmekl&t un arstét komplic€josos
faktorus, piem&ram, bakteriju, séniSu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas (piem., blusas un
kaskis).

Nemot véra iesp&jamo ietekmi uz noteiktiem kliniski patologiskajiem parametriem (skat. 3.6.
apaksSpunkta “Blakusparadibas”), suniem, kuri tiek arstéti ilgtermina, ieteicams veikt periodisku

uzraudzibu ar pilnu asinsanalizi un seruma biokimiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietoSanas mazgat rokas.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi pioderma, adas veidojumi, papiloma
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):
Biezi letargija, lipoma, polidipsija, palielinata apetite
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem slikta dGiSa, vems$ana, diareja, anoreksija
dzivniekiem): histiocitoma, adas sénisu infekcija,
pododermatits
auss iekaisums
limfadenopatija
cistits
agresija
Loti reti anémija, limfoma, krampji
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ar arstéSanu saistitas kliniskas patologiskas izmainas aprobezojas ar vid&ju holesterina palielinasanos
seruma un vid&ju leikocTtu skaita samazinasanos, tomer visas vidgjas vertibas palika laboratoriskas
atsauces intervala robezas. Vidgja leikocttu skaita samazinasanas, kas tika novérota ar oklasitinibu
arstetajiem suniem, nebija progresgjosa un ietekméja visu balto asinskermeniSu skaitu (neitrofilos,
eozinofilos un monocitus), iznemot limfocitu. Neviena no §im kliniski patologiskajam izmainam
nebija kltniski nozimiga.



Informaciju par uznémibu pret infekcijam un neoplastiskiem procesiem skatit 3.5. apak$punkta “Ipasi
piesardzibas pasakumi lietoSana”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislas viriskas kartas
suniem, tap&c nav ieteicams tas lietot grisnibas un laktacijas laika, ka ar1 vaislai paredzgtiem suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lauka pe@tijumos netika noverota mijiedarbiba ar citam zaleém, kad oklasitinibs tika lietots vienlaicigi
ar citam veterinarajam zalém, tadam ka endo- un ektoparaziticidiem, antimikrobialam un
pretickaisuma zalém.

Ir izp@tita oklasitiniba lietoSanas ietekme uz vakcinaciju ar modificétam dzivam vakcmam, sunu
parvovirusa (CVP), sunu méra virusa (CDV), sunu paragripas (CPI) un inaktivétu trakumsergas
vakcinu (RV) 16 nedélas veciem nevakcing&tiem kucéniem. Pietickama imiinreakcija (serologija) uz
CDV un CPV vakcinaciju tika sasniegta, kad kucéniem tika dots oklasitinibs deva 1,8 mg/kg kermena
svara divreiz diena 84 dienas. Tomér, pétijuma rezultati uzradija serologiskas reakcijas pazeminasanos
péc vakcinacijas ar CPI un RV ar oklasitinibu arstétiem kucéniem salidzindjuma ar nearstétiem. So
noveérojumu kliniska sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju oklasitiniba lietosanas laika (saskana
ar ieteicamo devu reZimu) nav skaidra.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakotngja deva ir 0,4 11dz 0,6 mg oklasitiniba/ kg kermena svara, lietojot iekskigi, divreiz
diena lidz 14 dienam.

Uzturosajai terapijai lietot to pasu devu (0,4 11dz 0,6 mg oklasitiniba/ kg kermena svara) tikai vienreiz
diena. Nepieciesamibai p&c ilgtermina uzturosas terapijas jabalsta uz arst€josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvert&juma katra individuala gadijuma.

Sis tabletes var dot sunim kopa ar baribu vai bez tas.

Zemak eso$aja devu tabula noradits nepiecieSamo tablesu skaits. Tabletes var salauzt pa daljjuma
liniju.

Lietojamo tableSu stiprums un skaits:
Suna kermena
o ’ Apoquel 3,6 mg tabletes Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
svars (kg)
tabletes tabletes

3,044 Vs

4,5-59 V5

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13,5-19,9 Ya
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2




3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Oklasitiniba tabletes tika dotas veseliem vienu gadu veciem Bigla skirnes suniem divreiz diena 6
nedglas, péc tam vienreiz diena 20 nedg€las, devas 0,6 mg/kg kermena svara, 1,8 mg/kg kermena svara
un 3,0 mg/kg kermena svara, kopuma 26 nedglas.

Kliniskie nov&rojumi, kurus uzskatija ka saistitus ar oklasitiniba arsté$anu, ictvéra $adas pazimes:
alop&cija (lokala), papiloma, dermatits, erit€ma, nobrazumi un kreveles, starppirkstu “cistas” un kaju
tiska.

Petijumu laika adas bojajumi, galvenokart, radas sekundari starppirkstu furunkulozes attistibai uz
vienas vai vairakam kajam, to skaitam un biezumam pieaugot Iidz ar devas palielinasanu. Visas grupas
tika noverota periféro limfmezglu limfadenopatija, to biezumam pieaugot [idz ar devas palielinaSanu,
kas biezi tika asoci@ta ar starppirkstu furunkulozi.

Papilomu uzskatija saistitu ar arstéSanu, nevis ar devam.

Pardozesanas pazimju gadijuma nav Tpasa antidota, tapec suni arstet simptomatiski.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QD11AH90.
4.2. Farmakodinamiskas 1pasibas

Oklasitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas var kavét no JAK enzimiem atkarigo citokinu
funkciju. Oklasitiniba mérka citokini ir iekaisumu veicinosi citokini vai tie, kas ietekmé alergiskas
reakcijas/ niezi. Tomer oklasitinibs var ari iedarboties uz citiem citokiniem (pieméram, tiem, kas
iesaistiti iminaizsardziba vai hematopogzg) ar iesp&€jamam neveélamam sekam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Suniem péc oklasitiniba iekSkigas uznemsanas oklasitiniba maleats atri un labi uzsiicas, maksimala
plazmas koncentracija (tmax) tika sasniegta mazak neka 1 stundas laika. Absoliita oklasitiniba maleata
biologiska pieejamiba bija 89%. Suna &Sanas rezims ievérojami neietekmé zalu uzsiuikSanas laiku un
daudzumu.

Kop¢gjais oklasitiniba klirenss no plazmas bija zems — 316 ml/h/kg kermena svara (5,3 ml/min/kg
kermena svara) un aptuvenais izdaliSanas daudzums miera stavokli bija 942 ml/kg kermena svara. P&c
intravenozas un iekSkigas ievadiSanas, gal&jais ti2s bija lidzigs- attiecigi 3,5 un 4,1 stundas.
Oklasitinibs uzrada zemu saistiSanas sp&ju ar proteiniem ar 66,3% lidz 69,7% saistiSanos stabilizeta
sunu plazma pie nominalas koncentracijas no 10 lidz 1,000 ng/ml.

Oklasitinibs suna organisma sadalas vairakos metabolitos. Viens galvenais oksidativais metabolits tika
noteikts plazma un urina.



Kopuma galvenais izdaliSanas cels ir ar vielmainu, ar minimalu izdali$anos caur nierém un ar Zulti.
Merksugu droSuma péttfjuma sunu citohromas P450s aizture ir minimala ar ICses 50-reizes lielaku,
neka noverotais vidgjais Cmax (333 ng/ml vai 0,997 uM) péc oklasitiniba iekskigas uznemsanas deva
0,6 mg/kg kermena svara. Tap&c metabolisks zalu mijiedarbibas risks dél oklasitiniba iedarbibas ir loti
zems. Uzkrasanas asinis suniem, kuri 6 mé&nesus arstéti ar oklasitinibu, netika novérota.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma - blistert: 2 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma - pudele: 18 ménesi.
Neizmantotas tableSu puses iznicinat péc 3 dienam.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmantoto tabletes pusi ielikt atpakal atvértaja blister un uzglabat originalaja kartona kastité vai
ABPE pudelg (ne vairak ka 3 dienas).

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Visu stiprumu tabletes ir iepakotas vai nu aluminija/PVH/Aclar vai aluminija/PVH/PVDH blisteros
(katra sloksnite satur 10 apvalkotas tabletes), kas iepakoti ar€ja kartona kastite vai balta ABPE pudelé
ar berniem drosu vaku. lepakojuma lielumi ir 20, 50 vai 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tabletes, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 tabletes, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 tabletes, 5,4 mg)



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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/09/2013.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel 3,6 mg koslajamas tabletes suniem

Apoquel 5,4 mg koslajamas tabletes suniem

Apoquel 16 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kos]ajama tablete satur:

Aktiva viela:

3,6 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

5,4 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Cuku aknu pulveris

Krospovidons (A tips)

Natrija cietes glikolats (A tips)
Glicerina monostearats 4055 (1I tips)
Makrogols 3350

Glicerins

Natrija hlorids

Ksantana sveki

Zavéts alus raugs

Silicija dioksids, koloidals, beztidens
Magnija stearats

Gaisi Iidz tumsi brinas, piecstiira formas, raibas koslajamas tabletes ar dalijuma Iiniju abas pusgs.
Tabletem iespiests stiprumam atbilsto§s mark&jums (“SS” uz 3,6 mg, “MM” uz 5,4 mg un “LL” uz
16 mg).

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Alergiska dermatita izraisitas niezes arst€Sanai suniem.
Atopiska dermatita kltnisko izpausmju arst€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kuri jaunaki par 12 meénesiem vai vieglaki par 3 kg.

Nelietot suniem ar novajinatas imunitates pazimé€m, pieme&ram, hiperadrenokorticismu, vai ar
progresgjosas laundabigas neoplazijas pazimeém, jo aktiva viela §ados gadijumos nav izverteta.



3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Oklasitinibs ietekm@ imiinsistému un var pastiprinat uznémibu pret infekcijam un saasinat
neoplastiskus procesus. Tap&c sunus, kuriem lieto §Ts veterinaras zales, janovero attieciba uz infekciju
un neoplazijas attistibu.

Arstgjot alergiska dermatita izraisitu niezi ar oklasitinibu, izmekI&t un arstét tai pamata esosos c&lonus
(piem., blusu alergisko dermatitu, kontakta dermatitu, pastiprinatu jutibu pret &dienu). Turklat,
alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos ieteicams izmekl&t un arstét komplicgjoSos
faktorus, piemé&ram, bakteriju, s€niSu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas (piem., blusas un
kaskis).

Nemot véra iesp&jamo ietekmi uz noteiktiem kliniski patologiskajiem parametriem (skat. 3.6.
apakSpunkta “Blakusparadibas”), suniem, kuri tiek arstéti ilgtermina, ieteicams veikt periodisku

uzraudzibu ar pilnu asinsanalizi un seruma biokimiju.

Tabletes ir aromatiskas. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, glabat tabletes drosa, dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietoSanas mazgat rokas.
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu norisana var bit kaitiga berniem. Lai izvairTtos no nejausas norisanas, lietot tableti(-
es) sunim uzreiz péc iznemsanas no blistera.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi pioderma, adas veidojumi, papiloma
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
Biezi letargija, lipoma, polidipsija, palielinata apetite
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem slikta dGiSa, vems$ana, diareja, anoreksija
dzivniekiem): histiocitoma, adas sénisu infekcija,
pododermatits
auss iekaisums
limfadenopatija
cistits
agresija
Loti reti anémija, limfoma, krampji
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):




Ar arstéSanu saistitas kliniskas patologiskas izmainas aprobezojas ar vid&ju holesterina palielinasanos
seruma un vid&ju leikocitu skaita samazinasanos, tomér visas vidgjas vertibas palika laboratoriskas
atsauces intervala robezas. Vidgja leikocttu skaita samazinasanas, kas tika nove€rota ar oklasitinibu
arstetajiem suniem, nebija progresgjosa un ietekméja visu balto asinskermenisu skaitu (neitrofilos,
eozinofilos un monocitus), iznemot limfocitu. Neviena no §tm kliniski patologiskajam izmainam
nebija kliniski nozimiga.

Informaciju par uznémibu pret infekcijam un neoplastiskiem procesiem skatit 3.5. apakS$punkta “Ipasi
piesardzibas pasakumi lietoSana”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislas viriskas kartas
suniem, tap&c nav ieteicams tas lietot grusnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredzgtiem suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lauka pétijumos netika noveérota mijiedarbiba ar citam zalém, kad oklasitinibs tika lietots vienlaicigi
ar citam veterinarajam zalem, tadam ka endo- un ektoparaziticidiem, antimikrobialam un
pretiekaisuma zalem.

Ir izpétita oklasitiniba lietoSanas ietekme uz vakcinaciju ar modificétam dzivam vakcinam, sunu
parvovirusa (CVP), sunu méra virusa (CDV), sunu paragripas (CPI) un inaktivétu trakumsergas
vakcinu (RV) 16 nedélas veciem nevakcingtiem kucéniem. Pietickama imiinreakcija (serologija) uz
CDV un CPV vakcinaciju tika sasniegta, kad kucéniem tika dots oklasitinibs deva 1,8 mg/kg kermena
svara divreiz diena 84 dienas. Tomér, pétijuma rezultati uzradija serologiskas reakcijas pazeminasanos
péc vakcinacijas ar CPI un RV ar oklasitinibu arstétiem kucéniem salidzindjuma ar nearstétiem. So
noveérojumu kliniska sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju oklasitiniba lietoSanas laika (saskana
ar ieteicamo devu reZimu) nav skaidra.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakotngja deva ir 0,4 Iidz 0,6 mg oklasitiniba/ kg kermena svara, lietojot iekskigi, divreiz
diena lidz 14 dienam.

Uzturosajai terapijai lietot to pasu devu (0,4 11dz 0,6 mg oklasitiniba/ kg kermena svara) tikai vienreiz
diena. Nepieciesamibai p&c ilgtermina uzturosas terapijas jabalsta uz arst€josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéjuma katra individuala gadijuma.

Apoquel tabletes ir ko§|ajamas, gar§igas un vairums sunu tas labprat ap&d.

Sis tabletes var dot sunim kopa ar baribu vai bez tas.

Zemak eso$aja devu tabula noradits nepiecieSamo tablesu skaits. Tabletes var salauzt pa daljjuma
Iiniju.
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Suna Lietojamo tableSu stiprums un skaits:

kermena Apoquel 3,6 mg tabletes | Apoquel 5,4 mg tabletes | Apoquel 16 mg tabletes
svars (kg)

3,044 Y2

4,5-5,9 V2

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13,5-19,9 2

20,0-26,9 2

27,0-39,9 1

40,0-54,9 1Y2

55,0-80,0 2

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Oklasitiniba tabletes tika dotas veseliem, vienu gadu veciem Bigla skirnes suniem divreiz diena 6
nedglas, pec tam vienreiz diena 20 nedg€las, devas 0,6 mg/kg kermena svara, 1,8 mg/kg kermena svara
un 3,0 mg/kg kermena svara, kopuma 26 nedglas.

Kliniskie noverojumi, kurus uzskatija ka saistitus ar oklasitiniba arsté$anu, ictvera $adas pazimes:
alop&cija (lokala), papiloma, dermatits, erit€ma, nobrazumi un kreveles, starppirkstu “cistas” un kaju
tiska.

Petijumu laika adas bojajumi, galvenokart, radas sekundari starppirkstu furunkulozes attistibai uz
vienas vai vairakam kajam, to skaitam un biezumam pieaugot Iidz ar devas palielinaSanu. Visas grupas
tika noverota perifero limfimezglu limfadenopatija, to biezumam picaugot 1idz ar devas palielinasanu,
kas biezi tika asoci@ta ar starppirkstu furunkulozi.

Papilomu uzskatija saistitu ar arstéSanu, nevis ar devam.

Pardozesanas pazimju gadijuma nav 1pasa antidota, tapec suni arstet simptomatiski.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QD11AH90.

4.2. Farmakodinamiskas 1pasibas

Oklasitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas var kavét no JAK enzimiem atkarigo citokinu
funkciju. Oklasitiniba mérka citokini ir iekaisumu veicinosi citokini vai tie, kas ietekmé alergiskas
reakcijas/ niezi. Tomér oklasitinibs var art iedarboties uz citiem citokiniem (pieméram, tiem, kas
iesaistiti iminaizsardziba vai hematopogzg) ar iesp&€jamam neveélamam sekam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Suniem, p&c oklasitiniba iekSkigas uznemsanas, devas robezas no 0,55 lidz 0,9 mg oklasitiniba uz kg
kermena svara, noverota vidéja maksimala plazmas koncetracija Cpax bija 352 ng/ml (robezas no 207
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lidz 860 ng/ml) tika sasniegta aptuveni 1,7 stundu (tmax) laika péc devas ievadiSanas. Eliminacijas
pusperiods (t12) no plazmas bija 4,8 stundas.

Kop¢gjais oklasitiniba klirenss no plazmas bija zems — 316 ml/h/kg kermena svara (5,3 ml/min/kg
kermena svara) un aptuvenais izdaliSanas daudzums miera stavokli bija 942 ml/kg kermena svara.
Oklasitinibs uzrada zemu saistiSanas sp&ju ar proteiniem ar 66,3% lidz 69,7% saistiSanos stabilizeta
sunu plazma pie nominalas koncentracijas no 10 lidz 1000 ng/ml.

Oklasitinibs suna organisma sadalas vairakos metabolitos. Viens galvenais oksidativais metabolits tika
noteikts plazma un urina.

Kopuma galvenais izdaliSanas cels ir ar vielmainu, ar minimalu izdali$anos caur nierém un ar zulti.
Merksugu drosuma péttjuma sunu citohromas P450s aizture ir minimala ar [Cses 60-reizes lielaku,
neka noverotais videjais Cmax (281 ng/ml vai 0,833 uM) péc oklasitiniba iekskigas uznemsanas deva
0,6 mg/kg kermena svara. Tap&c metabolisks zalu mijiedarbibas risks dél oklasitiniba iedarbibas ir loti
Zems.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma - blisteri: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Neizmantotas tablesu dalas uzglabat blisterT un izlietot nakamaja reize.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Alumtnija/PVH/Aclar blisteri (katra sloksnite satur 10 kos§]ajama tabletes), kas iepakoti argja kartona
kastite. Iepakojuma lielumi ir 20, 50 vai 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/154/028-036
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8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/09/2013.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
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IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE BLISTERIEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel 3,6 mg apvalkotas tabletes.
Apoquel 5,4 mg apvalkotas tabletes.
Apoquel 16 mg apvalkotas tabletes.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Tablete satur 3,6 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).
Tablete satur 5,4 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).
Tablete satur 16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neizmantoto tabletes pusi uzglabat blisterT un, ja nav izlietota, iznicinat p&c 3 dienam.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE BLISTERIEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel 3,6 mg koslajamas tabletes.
Apoquel 5,4 mg koslajamas tabletes.
Apoquel 16 mg koslajamas tabletes.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Tablete satur 3,6 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).
Tablete satur 5,4 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).
Tablete satur 16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Neizmantotas tablesu dalas uzglabat blisterT un izlietot nakamaja reizg.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

(TIESAIS) ETIKETE PUDELEI

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel 3,6 mg apvalkotas tabletes
Apoquel 5,4 mg apvalkotas tabletes
Apoquel 16 mg apvalkotas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Tablete satur 3,6 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).
Tablete satur 5,4 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).
Tablete satur 16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 tabletes
50 tabletes
100 tabletes

| 4. MERKSUGAS

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
Neizmantoto tabletes pusi uzglabat pudel€ un, ja nav izlietota, iznicinat p&c 3 dienam.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

22



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel apvalkotas tabletes.

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apoquel koslajamas tabletes.

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Apoquel 3,6 mg apvalkotas tabletes suniem
Apoquel 5,4 mg apvalkotas tabletes suniem
Apoquel 16 mg apvalkotas tabletes suniem
2% Sastavs

Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:
3,6 mg, 5,4 mg vai 16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

Baltas lidz pelekbaltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar daljjuma Iiniju abas pus€s un mark&tas ar
burtiem “AQ” un “S”, “M” vai “L” abas pusg&s. Burti “S”, “M”, “L” attiecas uz tableSu dazado
stiprumu: “S” ir uz 3,6 mg tabletém, “M” uz 5,4 mg tableteém un “L” uz 16 mg tabletem.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Alergiska dermatita izraisitas niezes arst€$anai suniem.

Atopiska dermatita klmisko izpausmju arste€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kuri jaunaki par 12 meéneSiem vai vieglaki par 3 kg.

Nelietot suniem ar novajinatas imunitates pazimém, pieméram, hiperadrenokorticismu, vai ar
progres€josas laundabigas neoplazijas pazimém, jo aktiva viela $ados gadijumos nav izvertéta.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Oklasitinibs ietekm@ imtinsistému un var pastiprinat uznémibu pret infekcijam un saasinat
neoplastiskus procesus. Tapéc sunus, kuriem lieto §Ts veterinaras zales, janovero attieciba uz infekciju
un neoplazijas attistibu.

Arstgjot alergiska dermatita izraisitu niezi ar oklasitinibu, izmekI&t un arstét tai pamata esoSos c€lonus
(piem., blusu alergisko dermatitu, kontakta dermatitu, pastiprinatu jutibu pret €dienu). Turklat,
alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos ieteicams izmekl&t un arstét komplicgjoSos
faktorus, pieméram, bakt&riju, seniSu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas (piem., blusas un
kaskis).
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Nemot vera iesp&jamo ietekmi uz noteiktiem kliniski patologiskajiem parametriem (skat. 7. punkta
“Blakusparadibas™), suniem, kuri tiek arstéti ilgtermina, ieteicams veikt periodisku uzraudzibu ar pilnu
asinsanalizi un seruma biokimiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislas viriskas kartas
suniem, tap&c nav ieteicams tas lietot grisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredzgtiem suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lauka pétijumos netika novérota mijiedarbiba ar citam zalém, kad oklasitinibs tika lictots vienlaicigi
ar citam veterinarajam zalém, tadam ka endo- un ektoparaziticidiem, antimikrobialam un
pretiekaisuma zalem.

Ir izp@tita oklasitiniba lietoSanas ietekme uz vakcinaciju ar modificeétam dzivam vakcmam, sunu
parvovirusa (CVP), sunu méra virusa (CDV), sunu paragripas (CPI) un inaktiveétu trakumsergas
vakcinu (RV) 16 ned€las veciem nevakcinétiem kucéniem. Pietickama imiinreakcija (serologija) uz
CDV un CPV vakcinaciju tika sasniegta, kad kucéniem tika dots oklasitinibs deva 1,8 mg/kg kermena
svara divreiz diena 84 dienas. Tomér, pétijuma rezultati uzradija serologiskas reakcijas pazeminasanos
péc vakcinacijas ar CPI un RV ar oklasitinibu arstétiem kucéniem salidzindjuma ar nearstétiem. So
noveérojumu kliniska sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju oklasitiniba lietosanas laika (saskana
ar ieteicamo devu rezimu) nav skaidra.

Pardozesana:

Oklasitiniba tabletes tika dotas veseliem vienu gadu veciem Bigla skirnes suniem divreiz diena 6
nedglas, péc tam vienreiz diena 20 nedg€las, devas 0,6 mg/kg kermena svara, 1,8 mg/kg kermena svara
un 3,0 mg/kg kermena svara, kopuma 26 ned€las. Kliniskie novérojumi, kurus uzskatija ka saistitus ar
oklasitiniba arstéSanu, ietvera $adas pazimes: alopecija (lokala), papiloma, dermatits, eritéma,
nobrazumi un kreveles, starppirkstu “cistas” un kaju tiiska.

Petfjumu laika adas bojajumi, galvenokart, radas sekundari starppirkstu furunkulozes attistibai uz
vienas vai vairakam kajam, to skaitam un biezumam pieaugot [idz ar devas palielinaSanu. Visas grupas
tika noverota periféro limfmezglu limfadenopatija, to biezumam pieaugot [idz ar devas palielinasanu,
kas biezi tika asociéta ar starppirkstu furunkulozi.

Papilomu uzskatija saistitu ar arsteSanu, nevis ar devam.

Pardozgsanas pazimju gadijuma nav 1pasa antidota, tapec suni arstet simptomatiski.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Biutiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Suni:
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Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

pioderma, adas veidojumi, papiloma

Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

letargija, lipoma, polidipsija, palielinata apetite
slikta diiSa, vemsSana, diareja, anoreksija
histiocitoma, adas sénisu infekcija, pododermatits
auss iekaisums

limfadenopatija

cistits

agresija

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

anémija, limfoma, krampji

Ar arstéSanu saistitas kliniskas patologiskas izmainas aprobezojas ar vid&ju holesterina palielinasanos
seruma un vid&ju leikocTtu skaita samazinasanos, tomer visas vidgjas vertibas palika laboratoriskas
atsauces intervala robezas. Vidgja leikocttu skaita samazinasanas, kas tika nove€rota ar oklasitinibu
arstetajiem suniem, nebija progresgjosa un ietekméja visu balto asinskermeniSu skaitu (neitrofilos,
eozinofilos un monocitus), iznemot limfocitu. Neviena no §tm kliniski patologiskajam izmainam
nebija kltniski nozimiga.

Informaciju par uznémibu pret infekcijam un neoplastiskiem procesiem skatit 6. punkta “Ipasi
bridinajumi”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakotnéja Apoquel tablesu deva, kas jadod sunim, ir 0,4 lidz 0,6 mg oklasitiniba/ kg
kermena svara, lietojot iekSkigi, divreiz diena Iidz 14 dienam.

Uzturosajai terapijai (p&c sakotngjas 14 dienu arstéSanas), lietot to pasu devu (0,4 1idz 0,6 mg
oklasitiniba/ kg kermena svara) tikai vienreiz diena. NepiecieSamibai pec ilgtermina uzturosas
terapijas jabalsta uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma katra individuala
gadijuma.

Sis tabletes var dot sunim kopa ar baribu vai bez tas.

Zemak esosaja devu tabula noradits nepiecieSamo tablesu skaits, lai sasniegtu ieteicamo devu.
Tabletes var salauzt pa dalfjuma Itniju.
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Lietojamo tableSu stiprums un skaits:
Suna kermena
svars (kg) Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletes tabletes tabletes

3,044 s

4,5-5.9 Y

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13,5-19,9 s
20,0-26.,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.,9 17
55,0-80,0 2

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

P&c zalu ievadisanas, riipigi noverot suni, lai parliecinatos, ka tablete ir norfta.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmantoto tabletes pusi ielikt atpakal atvértaja blisterT un uzglabat originalaja kartona kastité vai
ABPE pudelg (ne vairak ka 3 dienas).

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera vai uz pudeles p&c
Exp.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/13/154/001-27
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Visu stiprumu tabletes ir iepakotas vai nu aluminija/PVH/Aclar vai aluminija/PVH/PVDH blisteros
(katra sloksnite satur 10 apvalkotas tabletes), kas iepakoti ar€ja kartona kastite vai balta ABPE pudelé

ar berniem drosu vaku. lepakojuma lielumi ir 20, 50 vai 100 tabletes.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

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

Peny6auka bunarapus
Tem: +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

EALGoa
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

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

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Italija

vai

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

17. Cita informacija

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

Oklasitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas var kavét no JAK enzimiem atkarigo citokinu
funkciju. Oklasitiniba mérka citokini ir ickaisumu veicinosi citokini vai tie, kas ietekmé alergiskas
reakcijas/ niezi. Tomér oklasitinibs var arT iedarboties uz citiem citokiniem (piem&ram, tiem, kas
iesaistiti imiinaizsardziba vai hematopo€zg) ar iesp&jamam nevelamam sekam.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Apoquel 3,6 mg koslajamas tabletes suniem
Apoquel 5,4 mg koslajamas tabletes suniem
Apoquel 16 mg koslajamas tabletes suniem
2% Sastavs

Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:
3,6 mg, 5,4 mg vai 16 mg oklasitiniba (oklasitiniba maleata veida).

Gaisi I1dz tumsi brunas, piecstiira formas, raibas koslajamas tabletes ar dalijuma Iiniju abas puses.
Tabletém iespiests stiprumam atbilsto$s mark&jums (“SS” uz 3,6 mg “MM” uz 5,4 mg un “LL” uz
16 mg).

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Alergiska dermatita izraisitas niezes arst€$anai suniem.

Atopiska dermatita kltnisko izpausmju arste€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kuri jaunaki par 12 meéneSiem vai vieglaki par 3 kg.

Nelietot suniem ar novajinatas imunitates pazimé€m, piemé&ram, hiperadrenokorticismu, vai ar
progres€josas laundabigas neoplazijas pazimém, jo aktiva viela $ados gadijumos nav izvertéta.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Oklasitinibs ietekm@ imtinsistému un var pastiprinat uznémibu pret infekcijam un saasinat
neoplastiskus procesus. Tapéc sunus, kuriem lieto §Ts veterinaras zales, janovero attieciba uz infekciju
un neoplazijas attistibu.

ArstEjot alergiska dermatita izraisitu niezi ar oklasitinibu, izmekI&t un arstét tai pamata esoSos c€lonus
(piem., blusu alergisko dermatitu, kontakta dermatitu, pastiprinatu jutibu pret €dienu). Turklat,
alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos ieteicams izmekl&t un arstét komplicgjoSos
faktorus, piemeram, bakt&riju, seniSu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas (piem., blusas un
kaskis).
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Nemot vera iesp&jamo ietekmi uz noteiktiem kliniski patologiskajiem parametriem (skat. 7. punkta
“Blakusparadibas™), suniem, kuri tiek arsteti ilgtermina, ieteicams veikt periodisku uzraudzibu ar pilnu
asinsanalizi un seruma biokimiju.

Tabletes ir aromatiskas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, glabat tabletes drosa, dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

So veterinaro zalu noriSana var bt kaitiga berniem. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, lietot tableti(-
es) sunim uzreiz péc iznemsanas no blistera.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislas viriskas kartas
suniem, tap&c nav ieteicams tas lietot grisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredz&tiem suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lauka petfjumos netika noverota mijiedarbiba ar citam zalem, kad oklasitinibs tika lietots vienlaicigi
ar citam veterinarajam zalém, tadam ka endo- un ektoparaziticidiem, antimikrobialam un
pretickaisuma zalém. Ir izpétita oklasitiniba lictoSanas ietekme uz vakcinaciju ar modificétam dzivam
vakcinam, sunu parvovirusa (CVP), sunu méra virusa (CDV), sunu paragripas (CPI) un inaktivétu
trakumsg@rgas vakcmu (RV) 16 nedglas veciem nevakcinétiem kuceniem. Pietickama imiinreakcija
(serologija) uz CDV un CPV vakcinaciju tika sasniegta, kad kucéniem tika dots oklasitinibs deva

1,8 mg/kg kermena svara divreiz diena 84 dienas. Tomgr, pétijuma rezultati uzradija serologiskas
reakcijas pazeminaSanos péc vakcinacijas ar CPI un RV ar oklasitinibu arstetiem kuceniem
salidzindjuma ar nearstétiem. So novérojumu kliniska sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju
oklasitiniba lieto$anas laika (saskana ar ieteicamo devu reZimu) nav skaidra.

Pardozesana:

Oklasitiniba tabletes tika dotas veseliem, vienu gadu veciem Bigla skirnes suniem divreiz diena 6
nedglas, pec tam vienreiz diena 20 nedglas, devas 0,6 mg/kg kermena svara, 1,8 mg/kg kermena svara
un 3,0 mg/kg kermena svara, kopuma 26 ned¢las. Kliniskie noverojumi, kurus uzskatija ka saistitus ar
oklasitiniba arstéSanu, ietvéra $adas pazimes: alop&cija (lokala), papiloma, dermatits, erit€ma,
nobrazumi un kreveles, starppirkstu “cistas” un kaju tiiska.

Petijumu laika adas bojajumi, galvenokart, radas sekundari starppirkstu furunkulozes attistibai uz
vienas vai vairakam kajam, to skaitam un biezumam pieaugot Iidz ar devas palielinaSanu. Visas grupas
tika noverota perifero limfimezglu limfadenopatija, to biezumam pieaugot 1idz ar devas palielinasanu,
kas biezi tika asociéta ar starppirkstu furunkulozi.

Papilomu uzskatija saistitu ar arstéSanu, nevis ar devam.

Pardozesanas pazimju gadijuma nav Tpasa antidota, tapec suni arstet simptomatiski.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Bitiska nesaderiba:
Nav piemeérojama.
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7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

pioderma, adas veidojumi, papiloma

Biezi (1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

letargija, lipoma, polidipsija, palielinata apetite
slikta dusa, vems$ana, diareja, anoreksija
histiocitoma, adas sénisu infekcija, pododermatits
auss iekaisums

limfadenopatija

cistits

agresija

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

anémija, limfoma, krampji

Ar arstéSanu saistitas kliniskas patologiskas izmainas aprobezojas ar vid&ju holesterina palielinasanos
seruma un vid&ju leikocTtu skaita samazinasanos, tomer visas vidgjas vertibas palika laboratoriskas
atsauces intervala robezas. Vidgja leikocttu skaita samazinasanas, kas tika novérota ar oklasitinibu
arstetajiem suniem, nebija progresgjosa un ietekméja visu balto asinskermeniSu skaitu (neitrofilos,
eozinofilos un monocitus), iznemot limfocitu. Neviena no §im kliniski patologiskajam izmainam
nebija kltniski nozimiga.

Informaciju par uznémibu pret infekcijam un neoplastiskiem procesiem skatit 6. punkta “Ipasi
bridinajumi”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sisteému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama sakotnéja Apoquel tablesu deva, kas jadod sunim, ir 0,4 lidz 0,6 mg oklasitiniba/ kg
kermena svara, lietojot iekskigi, divreiz diena lidz 14 dienam.

Uzturosajai terapijai (p€c sakotngjas 14 dienu arste€Sanas) lietot to pasu devu (0,4 Iidz 0,6 mg
oklasitiniba/ kg kermena svara) tikai vienreiz diena. NepiecieSamibai pec ilgtermina uzturosas
terapijas jabalsta uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma katra individuala
gadijuma.

Apoquel tabletes ir ko§]ajamas, gar§igas un vairums sunu tas labprat ap&d.

Sis tabletes var dot sunim kopa ar baribu vai bez tas.

Zemak esosaja devu tabula noradits nepiecieSamo tablesu skaits, lai sasniegtu ieteicamo devu.
Tabletes var salauzt pa dalijuma Itniju.
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Suna Lietojamo tableSu stiprums un skaits:
kermena | Apoquel 3,6 mg tabletes | Apoquel 5,4 mg tabletes | Apoquel 16 mg tabletes
svars (kg)
3,044 Y
4,5-5.9 Ya
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 s
20,0-26.,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.,9 1
55,0-80,0 2

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

P&c zalu ievadisanas, rlipigi noverot suni, lai parliecinatos, ka tablete ir norfta.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmantotas tablesu dalas uzglabat blisterT un izlietot nakamaja reizg.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera péc Exp.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/13/154/028-036

Alumtnija/PVH/Aclar blisteri (katra sloksnite satur 10 kos§]ajama tabletes), kas iepakoti ar€ja kartona
kastite. Iepakojuma lielumi ir 20, 50 vai 100 tabletes.
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Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +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
EAMada 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
France Portugal
Tél: +33 (0)800 73 00 65 Tel: +351 21 042 72 00
contacteznous(@zoetis.com zoetis.portugal(@zoetis.com
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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. Cita informacija

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

Oklasitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas var kavét no JAK enzimiem atkarigo citokinu
funkciju. Oklasitiniba mérka citokini ir ickaisumu veicinosi citokini vai tie, kas ietekmé alergiskas
reakcijas/ niezi. Tomer oklasitinibs var ari iedarboties uz citiem citokiniem (piemeram, tiem, kas
iesaistiti imiinaizsardziba vai hematopo€zg) ar iesp&jamam nevelamam sekam.
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