ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Apoquel 3.6 mg pilloli miksija b’rita ghal klieb

Apoquel 5.4 mg pilloli miksija b’rita ghal klieb

Apoquel 16 mg pilloli miksija b’rita ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha:

Sustanza Attiva:

3.6 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

5.4 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Qalba tal-pillola:
Cellulose, mikrokristallin
Lactose monohydrate
Magnesium stearate
Sodium starch glycolate
Kisja tal-pillola:
Lactose monohydrate
Hypromellose (E464)
Titanium dioxide (E171)
Macrogol 400 (E1521)

Abjad ghal abjad fl-isfar, pilloli miksija b’rita b’forma tawwalija b’linja fejn tagsam fuq zewg nahat u
mmarkati bl-ittri "AQ" u "S", "M" jew "L" fuq iz-zewg nahat. L-ittri "S", "M" u "L" jirreferu ghall-
gawwiet differenti tal-pilloli: "S" huwa fuq il-pilloli 3.6 mg, "M" fuq il-pilloli 5.4 mg, u "L" fuq il-
pilloli 16 mg.

Il-pilloli jistghu jinqasmu f’nofsijiet indags.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Trattament tal-hakk asso¢jat ma’ dermatite allergika fil-klieb.
Trattament ta’ manifestazzjonijiet klinici ta’ dermatite atopika fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fi klieb ta’ eta anqas minn 12-il xahar jew ta’ piz anqas minn 3 kg.

Tuzax fi klieb b’evindenza ta’ immunita mnaqqsa, bhall-iperadrenokorti¢izmu, jew b’evidenza ta’
neoplasja progressiva malinna billi s-sustanza attiva ma gietx evalwata f’dawn il-kazijiet.



3.4 Twissijiet spe¢jali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Oclacitinib jimmodula s-sistema immunitarja u jista’ jzid is-suxxettibbilta ghall-infezzjoni u jiggrava
kundizzjonijiet neoplastici. Ghalhekk, klieb li jir¢ievu il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jigu
mmonitorjati ghall-izvilupp ta’ infezzjonijiet u neoplasja.

Meta tigi kkurata b’oclacitinib hakk assoc¢jat ma’ dermatite allergika, investiga u ttratta 1-kagun tal-kawza
(ez. dermatite allergika mill-brieghed, dermatite minn kuntatti, sensittivita ec¢essiva ghall-ikel). Barra
minn hekk, f’kazijiet ta’ dermatite allergika u dermatite atopika, huwa rrakkomandat li tinvestiga u
tittratta fatturi li jikkumplikaw il-kaz, bhal infezzjonijiet b’mikrobi, b’moffa jew infestazzjonijiet
b’parassiti (ez. brieghed u mange).

Billi hemm il-potenzjal ta’ effetti fuq certi parametri klinikopatologici (ara sezzjoni 3.6 "Effetti mhux
mixtieqa"), monitoragg perjodikament b’analizi kompleta tad-demm u bijokimika tas-serum huwa
rrakkomandat fi klieb li geghdin fuq trattament fit-tul.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ahsel idejk wara l-amministrazzjoni.
F’kaz i tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Komuni hafna pijoderma, bo¢o¢ dermali, papilloma
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):
Komuni telqa, lipoma, polidipsja, zieda fl-aptit
(1 sa 10 annimali / 100 annimal nawsja, remettar, dijarea, anoressija
ittrattati): istjositoma, infezzjonijiet tal-gilda bil-moffa,
pododermatite
otite
limfadenopatija
Cisitite
aggressjoni
Rari hafna anemija, limfoma, konvulzjonijiet
(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Bidliet klini¢i patologici relatati mat-trattament kienu ristretti ghal zieda fil-livell medju tal-kolesterol
fis-serum u tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkog¢iti, imma I-valuri medji kollha baqghu fil-medda ta’
referenza tal-laboratorju. It-tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkog¢iti fi klieb ittrattati b’oclacitinib ma
kienx progressiv u affettwa 1-ghadd tac¢-celloli bojod kollha (I-ghadd tan-newtrofili, tal-eosinofili u tal-
monociti) hlief I-ghadd tal-limfo¢iti. L-ebda minn dawn il-bidliet klini¢i patologi¢i ma dehru ta’
sinifikat kliniku.



Ara sezzjoni 3.5 "Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu" dwar suxxettibilita ghall-infezzjoni u
kundizzjonijiet neoplastici.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
l-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh, jew fi klieb
maskili tat-tghammir, ghalhekk 1-uzu tieghu mhuwiex irrakkommandat wagqt it-tqala, fit-treddigh jew
fi klieb intenzjonati ghat-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet osservata l-ebda interazzjoni medic¢inali fi studji fuq il-post fejn oclacitinib inghata flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji bhalma huma endo- u ektoparasiti¢idi, antimikrobici u anti-
infjammatorji.

L-impatt tal-amministrazzjoni ta’ oclacitinib gie studjat fuq tilqim b’vac¢ini hajjin immodifikati,
canine parvovirus (CPV), canine distemper virus (CDV) u canine parainfluenza (CPI) u vac¢cin tar-
rabies inattivat (RV), fuq griewi ta’ 16-il gimgha li kienu ghadhom gatt ma gew imlagqma. Gie
miksub rispons immunitarju adegwat (serologija) ghal tilgim b’CDV u CPV meta griewi nghataw
oclacitinib f’doza ta’ 1.8 mg / kg piz (bw) darbtejn kuljum ghal 84 jum. Madankollu, is-sejbiet ta’ dan
l-istudju wrew tnaqgqis fir-rispons serologiku ghat-tilgim b’CPI u RV fi griewi li kienu qed jigu ttrattati
b’oclacitinib meta mgabbla ma’ kontrolli minghajr trattament. Mhix cCara r-relevanza klinika ta’ dawn
l-effetti li gew osservati f’annimali li gew imlaqgma wagqt li kienu ged jigu ttrattati b’oclacitinib (skont
id-dozagg irrakkomandat).

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu orali.

Id-doza irrakkomandata fil-bidu hija ta’ 0.4 sa 0.6 mg oclacitinib/kg piz, amministrati mill-halq,
darbtejn kuljum sa 14-jum.

Ghal terapija ta’ manteniment, I-istess doza (0.4 sa 0.6 mg oclacitinib/kg piz) ghandha mbaghad
tinghata biss darba kuljum. [l-bzonn ghal terapija ta’ manteniment fit-tul ghandha tkun ibbazata fuq
valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju fuq livell individwali.

Dawn il-pilloli jistghu jigu amministrati ma’ jew minghajr I-ikel.

It-tabella tad-dozagg hawn taht turi n-numru ta’ pilloli li hemm bzonn. Il-pilloli jistghu jingasmu mal-
linja mnaqqxa.



.. Sahha u numru ta’ pilloli li ghandhom jigu amministrati:
Piz (kg) tal-kelb — — —
Pilloli Apoquel 3.6 mg | Pilloli Apoquel 5.4 mg | Pilloli Apoquel 16 mg

3.04.4 Ya

4.5-5.9 Vs

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

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Pilloli oclacitinib gew amministrati lill-klieb f’sahhithom tar-razza Beagle ta’ sena, darbtejn kuljum
ghal 6 gimghat, imbaghad darba kuljum ghal 20 gimgha b’dozi ta’ 0.6 mg/kg, 1.8 mg/kg u 3.0 mg/kg
ghal total ta’ 26 gimgha.

Osservazzjonijiet klini¢i li kienu kkonsidrati x’aktarx relatati mat-trattament b’oclacitinib, inkludew:
alopexja (lokali), papilloma, dermatite, eritema, brix u gxur, “Cesti” bejn is-swaba, u edima tas-saqajn.
Feriti mid-dermatite kienu l-aktar sekondarji ghal zvilupp ta’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba f"wahda
jew aktar minn sieq wahda, bin-numru u frekwenza ta’ dehriet tizdied ma’ zieda fid-doza.
Limfadenopatija ta’ nodi fil-periferiji giet innotata fil-gruppi kollha bil-frekwenza tizdied ma’ zieda
fid-doza, u ta’ spiss kienet asso¢jata ma’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba.

Papilloma giet ikkonsidrata relatata mat-trattament imma mhux mad-doza.

M’hemmzx antidotu specifiku u f’kaz ta’ sinjali ta’ dozagg eccéessiv, il-kelb ghandu jigi kkurat ghas-
sintomi.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitic¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QD11AH90.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Oclacitinib huwa inibitur Janus kinase (JAK). Dan jista’ jinibixxi l-funzjoni ta’ varjeta ta’ ¢itokini li
jiddependu fugq l-attivita tal-enzima JAK. Ghal oclacitinib, i¢-¢itokini fil-mira huma dawk li huma
proinfjammatorji jew li ghandhom rwol fir-risponsi allergi¢i/hakk. Madankollu, oclacitinib jista’ wkoll
jezercita effetti fuq ¢itokini ohra (perezempju, dawk involuti fid-difiza tal-gisem jew f"hematopoezi)
bil-potenzjal ghal effetti mhux mixtieqa.



4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Wara amministrazzjoni mill-halq fil-klieb, oclacitinib maleate huwa assorbit malajr u tajjeb, b’anqas
minn siegha biex jilhaq l-oghla livelli fil-plazma (tmax). I1-bijodisponibilita assoluta ta’ oclacitinib
maleate kienet ta’ 89%. L-istat prandial tal-kelb ma jaffettwax b’mod sinifikanti r-rata jew l-ammont
tal-assorbiment.

It-total body clearance mill-plazma ta’ oclacitinib kien baxx — 316 ml/h/kg piz (5.3 ml/min/kg piz), u
l-apparent volume of distribution f’steady state kien 942 ml/kg piz. Wara amministrazzjoni fil-vina
jew mill-halq, it-terminal t;2s kienu simili ta’ 3.5 u 4.1 hours rispettivament. Oclacitinib juri abbinar
baxx mal-proteini b’66.3% sa 69.7% abbinat ma’ plazma msahha tal-klieb f’livelli nominali fil-plazma
li jifirxu bejn 10 u 1,000 ng/ml.

Oclacitinib jigi metabolizat fil-klieb f"hafna metaboliti. Metabolit ossidattiv magguri gie identifikat fil-
plazma u fl-urina.

Ir-rotta magguri ta’ clearance hija l-metabolizmu, b’kontribuzzjonijiet minuri minn eliminazzjoni
renali u biljari. L-inibizzjoni ta’ canine cytochrome P450s hija minima b’ICses hamsin darba oghla
mis-Cmax medju (333 ng/ml or 0.997 uM) osservat wara 0.6 mg/kg piz amministrati mill-halq fl-istudju
dwar is-sigurta fl-animali li fihom ser jintuza l-prodott. Ghalhekk, ir-riskju ta’ interazzjonijiet
metaboli¢i bejn medi¢ina u ohra minhabba I-inibizzjoni minn oclacitinib hija baxxa hafna. Ma giex
innotat akkumulu fid-demm ta’ klieb ittrattati ghal 6 xhur b’oclacitinib.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh fi blisters: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh fi fliexken: 18-il xhar.
Nofsijiet ta’ pilloli li jista’ jifdal ghandhom jintremew wara 3 ijiem.

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen f’temperaturi anqas minn 25 °C.

In-nofs ta’ pillola li jista’ jifdal ghandu jitpogga lura fil-blister il-miftuha u jinzamm fil-kaxxa tal-kartun
originali, jew fil-flixkun HDPE (ghal massimu ta’ 3 ijiem).

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Il-qgawwiet kollha tal-pilloli huma ppakkjati f*folji tal-aluminjum/PVC/Aclar jew tal-
aluminjum/PVC/PVDC (kull strixxa fiha 10 pilloli miksija b’rita) ippakkjati f’kaxxa tal-kartun ta’

barra jew fi flixkun abjad tal-plastik HDPE b’tapp li ma jinfetahx mit-tfal. Id-dagsijiet tal-pakkett

huma ta’ 20, 50 jew 100 pillola.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.



Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/154/001 (2 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/013 (20 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/016 (20 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 pilloli, 16 mg)

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 12/09/2013.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR



10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni.



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Apoquel 3.6 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

Apoquel 5.4 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

Apoquel 16 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza Attiva:

3.6 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

5.4 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Trab tal-fwied tal-majjal
Crospovidone (tip A)

Sodium starch glycolate (tip A)
Glycerol monostearate 40-55 (tip II)
Macrogol 3350

Glycerol

Sodium chloride

Gomma tax-Xanthan

Hmira tal-birra mnixxfa

Silika kollojdali anidra

Magnesium stearate

Pilloli li jintmaghdu bi dbabar kannella ¢ar sa kannella skur b’forma ta’ pentagon b’linja fejn tagsam
fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli ghandhom imnaqqxa 1-qawwa korrispondenti (“S S” ghal 3.6 mg, “M M”
ghal 5.4 mg, u “L L” ghal 16 mg).

I-pilloli jistghu jingasmu f’nofsijiet indags.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Trattament tal-hakk assocjat ma’ dermatite allergika fil-klieb.
Trattament ta’ manifestazzjonijiet klinici ta’ dermatite atopika fil-klieb.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fi klieb ta’ eta anqas minn 12-il xahar jew ta’ piz anqas minn 3 kg.

Tuzax fi klieb b’evindenza ta’ immunita mnaqqsa, bhall-iperadrenokorti¢izmu, jew b’evidenza ta’
neoplasja progressiva malinna billi s-sustanza attiva ma gietx evalwata f’dawn il-kazijiet.



3.4 Twissijiet spe¢jali
Xejn.
3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Oclacitinib jimmodula s-sistema immunitarja u jista’ jzid is-suxxettibbilta ghall-infezzjoni u jiggrava
kundizzjonijiet neoplastici. Ghalhekk, klieb li jir¢ievu il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jigu
mmonitorjati ghall-izvilupp ta’ infezzjonijiet u neoplasja.

Meta tigi kkurata b’oclacitinib hakk assoc¢jat ma’ dermatite allergika, investiga u ttratta 1-kagun tal-kawza
(ez. dermatite allergika mill-brieghed, dermatite minn kuntatti, sensittivita eccessiva ghall-ikel). Barra
minn hekk, f’kazijiet ta’ dermatite allergika u dermatite atopika, huwa rrakkomandat li tinvestiga u
tittratta fatturi li jikkumplikaw il-kaz, bhal infezzjonijiet b’mikrobi, b’moffa jew infestazzjonijiet
b’parassiti (ez. brieghed u mange).

Billi hemm il-potenzjal ta’ effetti fuq certi parametri klinikopatologici (ara sezzjoni 3.6 “Effetti mhux
mixtieqa”), monitoragg perjodikament b’analizi kompleta tad-demm u bijokimika tas-serum huwa
rrakkomandat fi klieb li geghdin fuq trattament fit-tul.

I1-pilloli ghandhom toghma. Sabiex tevita l-ingestjoni b’mod ac¢identali, ahzen il-pilloli post sigur fejn
ma jintlahqux mill-annimali.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ahsel idejk wara l-amministrazzjoni.
F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

L-ingestjoni ta’ dan il-prodott tista’ taghmel hsara lit-tfal. Sabiex tevita l-ingestjoni b’mod ac¢c¢identali,
aghti l-pillola/i lill-kelb immedjatament wara li tnehhiha/hom mill-pakkett bil-blisters.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Komuni hafna pijoderma, bo¢o¢ dermali, papilloma
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):
Komuni telqa, lipoma, polidipsja, zieda fl-aptit
(1 sa 10 annimali / 100 annimal nawsja, remettar, dijarea, anoressija
ittrattati): istjositoma, infezzjonijiet tal-gilda bil-moffa,
pododermatite
otite
limfadenopatija
Cisitite
aggressjoni
Rari hafna anemija, limfoma, konvulzjonijiet
(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):
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Bidliet klini¢i patologic¢i relatati mat-trattament kienu ristretti ghal zieda fil-livell medju tal-kolesterol
fis-serum u tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkog¢iti, imma I-valuri medji kollha baqghu fil-medda ta’
referenza tal-laboratorju. It-tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkociti fi klieb ittrattati b’oclacitinib ma
kienx progressiv u affettwa 1-ghadd tac¢-celloli bojod kollha (I-ghadd tan-newtrofili, tal-eosinofili u tal-
mono¢iti) hlief 1-ghadd tal-limfo¢iti. L-ebda minn dawn il-bidliet klini¢i patologi¢i ma dehru ta’
sinifikat kliniku.

Ara sezzjoni 3.5 “Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu” dwar suxxettibilita ghall-infezzjoni u
kundizzjonijiet neoplastici.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
l-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh, jew fi klieb
maskili tat-tghammir, ghalhekk 1-uzu tieghu mhuwiex irrakkommandat waqt it-tqala, fit-treddigh jew
fi klieb intenzjonati ghat-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ma giet osservata l-ebda interazzjoni medicinali fi studji fuq il-post fejn oclacitinib inghata flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji bhalma huma endo- u ektoparasiti¢idi, antimikrobici u anti-
infjammatorji.

L-impatt tal-amministrazzjoni ta’ oclacitinib gie studjat fuq tilgim b’vac¢ini hajjin immodifikati,
canine parvovirus (CPV), canine distemper virus (CDV) u canine parainfluenza (CPI) u vaccin tar-
rabies inattivat (RV), fuq griewi ta’ 16-il gimgha li kienu ghadhom qatt ma gew imlagqma. Gie
miksub rispons immunitarju adegwat (serologija) ghal tilgim b’CDV u CPV meta griewi nghataw
oclacitinib f’doza ta’ 1.8 mg/kg piz (bw) darbtejn kuljum ghal 84 jum. Madankollu, is-sejbiet ta’ dan 1-
istudju wrew tnaqqis fir-rispons serologiku ghat-tilgim b’CPI u RV fi griewi li kienu qed jigu ttrattati
b’oclacitinib meta mqabbla ma’ kontrolli minghajr trattament. Mhix ¢ara r-relevanza klinika ta” dawn
l-effetti li gew osservati f’annimali li gew imlaqgma wagqt li kienu ged jigu ttrattati b’oclacitinib (skont
id-dozagg irrakkomandat).

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu orali.

Id-doza irrakkomandata fil-bidu hija ta’ 0.4 sa 0.6 mg oclacitinib/kg piz, amministrati mill-halq,
darbtejn kuljum sa 14-jum.

Ghal terapija ta’ manteniment, l-istess doza (0.4 sa 0.6 mg oclacitinib/kg piz) ghandha mbaghad
tinghata biss darba kuljum. [1-bZzonn ghal terapija ta’ manteniment fit-tul ghandha tkun ibbazata fuq

valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju fuq livell individwali.

I1-pilloli ta” Apoquel jintmaghdu, ghandhom toghma tajba u jistghu jigu kkunsmati fa¢ilment mill-
bicca I-kbira tal-klieb.

Dawn il-pilloli jistghu jigu amministrati ma’ jew minghajr l-ikel.
It-tabella tad-dozagg hawn taht turi n-numru ta’ pilloli li hemm bzonn. Il-pilloli jistghu jingasmu mal-

linja mnaqgxa.
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.. Sahha u numru ta’ pilloli li ghandhom jigu amministrati:
Piz (kg) tal-kelb — — —
Pilloli Apoquel 3.6 mg | Pilloli Apoquel 5.4 mg | Pilloli Apoquel 16 mg

3.044 2

4.5-5.9 2

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 1%
55.0-80.0 2

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Pilloli oclacitinib gew amministrati lill-klieb f’sahhithom tar-razza Beagle ta’ sena, darbtejn kuljum
ghal 6 gimghat, imbaghad darba kuljum ghal 20 gimgha b’dozi ta’ 0.6 mg/kg, 1.8 mg/kg u 3.0 mg/kg
ghal total ta’ 26 gimgha.

Osservazzjonijiet klini¢i li kienu kkonsidrati x’aktarx relatati mat-trattament b’oclacitinib, inkludew:
alopexja (lokali), papilloma, dermatite, eritema, brix u gxur, “Cesti” bejn is-swaba, u edima tas-saqajn.
Feriti mid-dermatite kienu I-aktar sekondarji ghal zvilupp ta’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba f’wahda
jew aktar minn sieq wahda, bin-numru u frekwenza ta’ dehriet tizdied ma’ zieda fid-doza.
Limfadenopatija ta’ nodi fil-periferiji giet innotata fil-gruppi kollha bil-frekwenza tizdied ma’ zieda
fid-doza, u ta’ spiss kienet asso¢jata ma’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba.

Papilloma giet ikkonsidrata relatata mat-trattament imma mhux mad-doza.

M’hemmzx antidotu specifiku u f’kaz ta’ sinjali ta’ dozagg eccéessiv, il-kelb ghandu jigi kkurat ghas-
sintomi.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QD11AH90.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Oclacitinib huwa inibitur Janus kinase (JAK). Dan jista’ jinibixxi I-funzjoni ta’ varjeta ta’ ¢itokini li

jiddependu fuq l-attivita tal-enzima JAK. Ghal oclacitinib, i¢-¢itokini fil-mira huma dawk li huma

proinfjammatorji jew li ghandhom rwol fir-risponsi allergi¢i/hakk. Madankollu, oclacitinib jista’ wkoll
jezercita effetti fuq ¢itokini ohra (perezempju, dawk involuti fid-difiza tal-gisem jew f"hematopoezi)
bil-potenzjal ghal effetti mhux mixtieqa.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara amministrazzjoni mill-halq fil-klieb f’doza li tvarja minn 0.55 sa 0.9 mg oclacitinib/kg piz tal-

gisem, is-Cmax medja osservata kienet ta’ 352 ng/ml (minn 207 sa 860 ng/ml) li sehhet madwar
1.7 sighat (tmax) Wara l-ghoti tad-doza. Il-half-life (ti,2) hija ta’ 4.8 sighat fil-plazma.
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It-total body clearance mill-plazma ta’ oclacitinib kien baxx — 316 ml/h/kg piz (5.3 ml/min/kg piz), u
l-apparent volume of distribution f’steady state kien 942 ml/kg piz tal-gisem. Oclacitinib juri abbinar
baxx mal-proteini b’66.3% sa 69.7% abbinat ma’ plazma msahha tal-klieb f’livelli nominali fil-plazma
li jifirxu bejn 10 u 1,000 ng/ml.

Oclacitinib jigi metabolizat fil-klieb f"hafna metaboliti. Metabolit ossidattiv magguri gie identifikat fil-
plazma u fl-urina.

Ir-rotta magguri ta’ clearance hija I-metabolizmu, b’kontribuzzjonijiet minuri minn eliminazzjoni
renali u biljari. L-inibizzjoni ta’ canine cytochrome P450s hija minima, b’ICsos 60 darba oghla mis-
Cmax medju (281 ng/ml or 0.833 uM) osservat wara 0.6 mg/kg piz amministrati mill-halq fl-istudju
dwar is-sigurta fl-animali li fihom ser jintuza l-prodott. Ghalhekk, ir-riskju ta’ interazzjonijiet
metaboli¢i bejn medi¢ina u ohra minhabba I-inibizzjoni minn oclacitinib hija baxxa hafna.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh fi blisters: tlett snin.
5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita.
Il-partijiet li jifdal ta’ pillola ghandhom jinhaznu fil-blister u jinghataw mal-ghoti li jmiss.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Folji tal-aluminju/PVC/Aclar (kull strixxa fiha 10 pilloli li jintmaghdu) ippakkjati f’kaxxa tal-kartun
ta’ barra. Id-dagsijiet tal-pakkett huma ta’ 20, 50 jew 100 pillola.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medi¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/154/028-036
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8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 12/09/2013.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni.
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ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN GHALL-FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Apoquel 3.6 mg pilloli miksija b’rita.
Apoquel 5.4 mg pilloli miksija b’rita.
Apoquel 16 mg pilloli miksija b’rita.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

3.6 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.
5.4 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.
16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 pillola
50 pillola
100 pillola

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen f"temperatura anqas minn 25 °C.
Nofs ta’ pillola li tista’ tifdal ghandha tinzamm fil-blister u tintrema jekk ma tintuzax fi zmien 3 ijiem.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/154/001 (2 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 pilloli, 16 mg)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN GHALL-FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Apoquel 3.6 mg pilloli li jintmaghdu.
Apoquel 5.4 mg pilloli li jintmaghdu.
Apoquel 16 mg pilloli li jintmaghdu.

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

3.6 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.
5.4 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.
16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 pillola
50 pillola
100 pillola

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita.
Il-partijiet li jifdal ta’ pillola ghandhom jinhaznu fil-blister u jinghataw mal-ghoti li jmiss.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/154/028 (2 x 10 pilloli li jintmaghdu, 3.6 mg)
EU/2/13/154/034 (5 x 10 pilloli li jintmaghdu, 3.6 mg)
EU/2/13/154/029 (10 x 10 pilloli li jintmaghdu, 3.6 mg)
EU/2/13/154/030 (2 x 10 pilloli li jintmaghdu, 5.4 mg)
EU/2/13/154/035 (5 x 10 pilloli li jintmaghdu, 5.4 mg)
EU/2/13/154/031 (10 x 10 pilloli li jintmaghdu, 5.4 mg)
EU/2/13/154/032 (2 x 10 pilloli li jintmaghdu, 16 mg)
EU/2/13/154/036 (5 x 10 pilloli li jintmaghdu, 16 mg)
EU/2/13/154/033 (10 x 10 pilloli li jintmaghdu, 16 mg)

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA (LI TMISS MAL-PRODOTT) GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Apoquel 3.6 mg pilloli miksija b’rita
Apoquel 5.4 mg pilloli miksija b’rita
Apoquel 16 mg pilloli miksija b’rita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

3.6 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.
5.4 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.
16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate) f’kull pillola.

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 pillola
50 pillola
100 pillola

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

ﬂKIieb

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen f"temperatura anqas minn 25 °C.
Nofs ta’ pillola li tista’ tifdal ghandha tinzamm fil-flixkun u tintrema jekk ma tintuzax fi Zmien 3 ijiem.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/154/010 (20 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 pilloli, 3.6 mg)
EU/2/13/154/013 (20 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 pilloli, 5.4 mg)
EU/2/13/154/016 (20 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 pilloli, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 pilloli, 16 mg)

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

BLISTER

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Apoquel pilloli miksija b’rita.

tad

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

3.6 mg
5.4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

BLISTER

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Apoquel pilloli 1i jintmaghdu.

tad

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

3.6 mg
5.4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Apoquel 3.6 mg pilloli miksija b’rita ghal klieb
Apoquel 5.4 mg pilloli miksija b’rita ghal klieb
Apoquel 16 mg pilloli miksija b’rita ghal klieb
2. Kompozizzjoni
Kull pillola miksija b’rita fiha:

Sustanza Attiva:
3.6 mg, 5.4 mg jew 16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

Abjad ghal abjad fl-isfar, pilloli miksija b’rita b’forma tawwalija b’linja fejn taqsam fuq zewg nahat u
mmarkati bl-ittri "AQ" u "S", "M" jew "L" fuq iz-zewg nahat. L-ittri "S", "M" u "L" jirreferu ghall-
gawwiet differenti tal-pilloli: "S" huwa fuq il-pilloli 3.6 mg, "M" fuq il-pilloli 5.4 mg, u "L" fuq il-
pilloli 16 mg.

I1-pilloli jistghu jinqasmu f’nofsijiet indags.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Trattament tal-hakk assocjat ma’ dermatite allergika fil-klieb.

Trattament ta ‘manifestazzjonijiet klinici ta’ dermatite atopika fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fi klieb ta’ eta anqas minn 12-il xahar jew ta’ piz anqas minn 3 kg.

Tuzax fi klieb b’evindenza ta’ immunita mnaqqsa, bhall-iperadrenokorti¢izmu, jew b’evidenza ta’
neoplasja progressiva malinna billi s-sustanza attiva ma gietx evalwata f’dawn il-kazijiet.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Xejn.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Oclacitinib jimmodula s-sistema immunitarja u jista’ jzid is-suxxettibbilta ghall-infezzjoni u jiggrava
kundizzjonijiet neoplasti¢i. Ghalhekk, klieb li jir¢ievu il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jigu
mmonitorjati ghall-izvilupp ta’ infezzjonijiet u neoplasja.

Meta tigi kkurata b’oclacitinib hakk assoc¢jata ma’ dermatite allergika, investiga u ttratta 1-kagun tal-
kawza (ez. dermatite allergika mil-brieghed, dermatite minn kuntatti, sensittivita ec¢essiva ghal ikel).
Barra minn hekk, f’kazijiet ta ‘dermatite allergika u dermatite atopika, huwa irrakkomandat li
tinvestiga u tittratta fatturi li jikkumplikaw il-kaz, bhal infezzjonijiet b’mikrobi, b’moffa jew
infestazzjonijiet b’parassiti (ez. brieghed u mange).
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Billi hemm il-potenzjal ta’ effetti fuq ¢erti parametri klinikopatologici (are sezzjoni 7 "Effetti mhux
mixtieqa"), monitoragg perjodikament b’analizi kompleta tad-demm u bijokimika tas-serum huwa
rrakkomandat fi klieb li geghdin fuq trattament fit-tul.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
Ahsel idejk wara [-amministrazzjoni.

F’kaz li tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh, jew fi klieb
maskili tat-tghammir, ghalhekk 1-uzu tieghu mhuwiex irrakkommandat wagqt it-tqala, fit-treddigh jew
fi klieb intenzjonati ghat-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ma giet osservata l-ebda interazzjoni medi¢inali fi studji fuq il-post fejn oclacitinib inghata flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji bhalma huma endo- u ektoparasiti¢idi, antimikrobici u anti-
infjammatorji.

L-impatt tal-amministrazzjoni ta’ oclacitinib gie studjat fuq tilgim b’vac¢¢ini hajjin immodifikati,
canine parvovirus (CPV), canine distemper virus (CDV) u canine parainfluenza (CPI) u va¢¢in tar-
rabies inattivat (RV), fuq griewi ta’ 16-il gimgha li kienu ghadhom qatt ma gew imlagqma. Gie
miksub rispons immunitarju adegwat (serologija) ghal tilgim b’CDV u CPV meta griewi nghataw
oclacitinib f’doza ta’ 1.8 mg / kg piz (bw) darbtejn kuljum ghal 84 jum. Madankollu, is-sejbiet ta’ dan
l-istudju wrew tnaqqis fir-rispons serologiku ghat-tilqgim b’CPI u RV fi griewi li kienu qed jigu ttrattati
b’oclacitinib meta mqabbla ma’ kontrolli minghajr trattament. Mhix ¢ara r-relevanza klinika ta’ dawn
l-effetti li gew osservati f”annimali li gew imlaqgma wagqt li kienu ged jigu ttrattati b’oclacitinib (skont
id-dozagg irrakkomandat).

Doza eccessiva:

Pilloli oclacitinib gew amministrati lill-klieb f’sahhithom tar-razza Beagle ta’ sena, darbtejn kuljum
ghal 6 gimghat, imbaghad darba kuljum ghal 20 gimgha b’dozi ta’ 0.6 mg/kg, 1.8 mg/kg u 3.0 mg/kg
ghal total ta’ 26 gimgha.Osservazzjonijiet klini¢i li kienu kkonsidrati x’aktarx relatati mat-trattament
b’oclacitinib, inkludew: alopexja (lokali), papilloma, dermatite, eritema, brix u gxur, “cesti” bejn is-
swaba, u edima tas-saqajn.

Feriti mid-dermatite kienu l-aktar sekondarji ghal zvilupp ta’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba f"wahda
jew aktar minn sieq wahda, bin-numru u frekwenza ta’ dehriet tizdied ma’ zieda fid-doza.
Limfadenopatija ta’ nodi fil-periferiji giet innotata fil-gruppi kollha bil-frekwenza tizdied ma’ zieda
fid-doza, u ta’ spiss kienet asso¢jata ma’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba.

Papilloma giet ikkonsidrata relatata mat-trattament imma mhux mad-doza.

M’hemmx antidotu specifiku u f’kaz ta’ sinjali ta’ dozagg eccessiv, il-kelb ghandu jigi kkurat ghas-
sintomi.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:
Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
Mhux applikabbli.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
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Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):
pijoderma, bo¢o¢ dermali, papilloma

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

telqa, lipoma, polidipsja, zieda fl-aptit

nawsja, remettar, dijarea, anoressija

istjositoma, infezzjonijiet tal-gilda bil-moffa, pododermatite
otite

limfadenopatija

Cisitite

aggressjoni

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):
anemija, limfoma, konvulzjonijiet

Bidliet klini¢i patologic¢i relatati mat-trattament kienu ristretti ghal zieda fil-livell medju tal-kolesterol
fis-serum u tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkoc¢iti, imma l-valuri medji kollha baqghu fil-medda ta’
referenza tal-laboratorju. It-tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkociti fi klieb ittrattati b’oclacitinib ma
kienx progressiv u affettwa 1-ghadd ta¢-celloli bojod kollha (1-ghadd tan-newtrofili, tal-eosinofili u tal-
mono¢iti) hlief 1-ghadd tal-limfo¢iti. L-ebda minn dawn il-bidliet klini¢i patologi¢i ma dehru ta’
sinifikat kliniku.

Ara sezzjoni 6 "Twissijiet specjali" dwar suxxettibilita ghall-infezzjoni u kundizzjonijiet neoplastici.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti mhux mixtieqa anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett,
jew tahseb li l-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja mal-ewwel lill-veterinarju tieghek.
Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu orali.

Id-doza rakkomandata fil-bidu ta” Apoquel pilloli li ghandha tinghata lill-kelb biex jikseb 0.4 sa
0.6 mg oclacitinib/kg piz, amministrati mill-halq, darbtejn kuljum sa 14-il jum.

Ghal terapija ta’manteniment (wara l-ewwel 14-il jum tat-trattament), l-istess doza (0.4 sa 0.6 mg
oclacitinib/kg piz) ghandha mbaghad tinghata biss darba kuljum. II-bZzonn ghal terapija ta’
manteniment fit-tul ghandha tkun ibbazata fuq valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju
responsabbli, fuq livell individwali.

Dawn il-pilloli jistghu jigu amministrati ma’ jew minghajr l-ikel.

Jekk joghgbok segwi t-tabella tad-dozagg hawn taht ghan-numru ta’ pilloli mehtiega sabiex tinkiseb
id-doza rrakkomandata. Il-pilloli jistghu jinqasmu mal-linja mnaqqxa.
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.. Sahha u numru ta’ pilloli li ghandhom jigu amministrati:
Piz (kg) tal-kelb — — —
Pilloli Apoquel 3.6 mg Pilloli Apoquel 5.4 mg | Pilloli Apoquel 16 mg

3.04.4 Y

4.5-5.9 Vs

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. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Il-klieb ghandhom jigu osservati sew wara l-amministrazzjoni biex ikun zgurat li kull pillola tinbela.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen f"temperatura anqas minn 25 °C.

In-nofs ta’ pillola li jista’ jifdal ghandu jitpogga lura fil-blister il-miftuha u jinzamm fil-kaxxa tal-kartun
originali, jew fil-flixkun HDPE (ghal massimu ta’ 3 ijiem).

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-blister jew il-flixkun
wara l-ittri Exp.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/13/154/001-27
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Il-gawwiet kollha tal-pilloli huma ppakkjati f’folji tal-aluminjum/PVC/Aclar jew tal-
aluminjum/PVC/PVDC (kull strixxa fiha 10 pilloli miksija b’rita) ippakkjati f’kaxxa tal-kartun ta’
barra jew fi flixkun abjad tal-plastik HDPE b’tapp li ma jinfetahx mit-tfal. Id-dagsijiet tal-pakkett
huma ta’ 20, 50 jew 100 pillola.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni.

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

II-Belgju

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

L-Italja

jew

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
I1-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

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

Tel: +370 610 05088
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch

Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
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tel:+370

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

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

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

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

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479


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

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EM\éda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Taghrif iehor

Oclacitinib huwa inibitur Janus kinase (JAK). Jista’ jinibixxi I-funzjoni ta’ varjeta ta’ cytokines li
jiddependu fugq l-attivita tal-enzimi JAK. Ghal oclacitinib, i¢-¢itokini fil-mira huma dawk li huma
proinfjammatorji jew li ghandhom rwol fir-risponsi allergi¢i/hakk. Madankollu, oclacitinib jista’ wkoll
jezercita effett fuq cytokines ohra (bhal ezempju, f’dawk involuti fid-difiza tal-gisem jew

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis UK Limited

1st Floor, Birchwood Building
Springfield Drive

Leatherhead

Surrey, KT22 7LP

UK

Tel: +44 (0) 345 300 8034

f’hematopoezi) bil-potenzjal ghal effetti mhux mixtieqa.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Apoquel 3.6 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb
Apoquel 5.4 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb
Apoquel 16 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb
2. Kompozizzjoni
Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza Attiva:
3.6 mg, 5.4 mg jew 16 mg oclacitinib (bhala oclacitinib maleate).

Pilloli li jintmaghdu bi dbabar kannella ¢ar sa kannella skur b’forma ta’ pentagon b’linja fejn tagsam
fuq iz-zewg nahat. Il-pilloli ghandhom imnaqqxa 1-qawwa korrispondenti (“S S ghal 3.6 mg, “M M”
ghal 5.4 mg, u “L L” ghal 16 mg.

Il-pilloli jistghu jinqasmu f’nofsijiet indags.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Trattament tal-hakk assocjat ma’ dermatite allergika fil-klieb.

Trattament ta ‘manifestazzjonijiet klini¢i ta’ dermatite atopika fil-klieb.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Tuzax fi klieb ta’ eta anqas minn 12-il xahar jew ta’ piz anqas minn 3 kg.

Tuzax fi klieb b’evindenza ta’ immunita mnaqqsa, bhall-iperadrenokorti¢izmu, jew b’evidenza ta’
neoplasja progressiva malinna billi s-sustanza attiva ma gietx evalwata f’dawn il-kazijiet.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢ijali:
Xejn.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Oclacitinib jimmodula s-sistema immunitarja u jista’ jzid is-suxxettibbilta ghall-infezzjoni u jiggrava
kundizzjonijiet neoplasti¢i. Ghalhekk, klieb Ii jir¢ievu il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jigu
mmonitorjati ghall-izvilupp ta’ infezzjonijiet u neoplasja.

Meta tigi kkurata b’oclacitinib hakk asso¢jata ma’ dermatite allergika, investiga u ttratta I-kagun tal-
kawza (ez. dermatite allergika mil-brieghed, dermatite minn kuntatti, sensittivita ec¢essiva ghal ikel).
Barra minn hekk, f’kazijiet ta ‘dermatite allergika u dermatite atopika, huwa irrakkomandat li
tinvestiga u tittratta fatturi li jikkumplikaw il-kaz, bhal infezzjonijiet b’mikrobi, b’moffa jew
infestazzjonijiet b’parassiti (ez. brieghed u mange).
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Billi hemm il-potenzjal ta’ effetti fuq ¢erti parametri klinikopatologici (are sezzjoni 7 “Effetti mhux
mixtieqa”), monitoragg perjodikament b’analizi kompleta tad-demm u bijokimika tas-serum huwa
rrakkomandat fi klieb li geghdin fuq trattament fit-tul.

Il-pilloli ghandhom toghma. Sabiex tevita l-ingestjoni b’mod ac¢¢identali, ahzen il-pilloli f*post sigur
fejn ma jintlahqux mill-annimali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ahsel idejk wara [-amministrazzjoni.

F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew
it-tikketta lit-tabib.

L-ingestjoni ta’ dan il-prodott tista’ taghmel hsara lit-tfal. Sabiex tevita l-ingestjoni b’mod ac¢¢identali,
aghti 1-pillola/i lill-kelb immedjatament wara li tnehhiha/hom mill-pakkett bil-blisters.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh, jew fi klieb
maskili tat-tghammir, ghalhekk 1-uzu tieghu mhuwiex irrakkommandat wagqt it-tqala, fit-treddigh jew
fi klieb intenzjonati ghat-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ma giet osservata l-ebda interazzjoni medic¢inali fi studji fuq il-post fejn oclacitinib inghata flimkien
ma’ prodotti medicinali veterinarji bhalma huma endo- u ektoparasiti¢idi, antimikrobici u anti-
infjammatorji.

L-impatt tal-amministrazzjoni ta’ oclacitinib gie studjat fuq tilgim b’vac¢ini hajjin immodifikati,
canine parvovirus (CPV), canine distemper virus (CDV) u canine parainfluenza (CPI) u vac¢cin tar-
rabies inattivat (RV), fuq griewi ta’ 16-il gimgha li kienu ghadhom gatt ma gew imlagqma. Gie
miksub rispons immunitarju adegwat (serologija) ghal tilgim b’CDV u CPV meta griewi nghataw
oclacitinib f’doza ta’ 1.8 mg/kg piz (bw) darbtejn kuljum ghal 84 jum. Madankollu, is-sejbiet ta’ dan 1-
istudju wrew tnaqqis fir-rispons serologiku ghat-tilqgim b’CPI u RV fi griewi li kienu ged jigu ttrattati
b’oclacitinib meta mqgabbla ma’ kontrolli minghajr trattament. Mhix ¢ara r-relevanza klinika ta’ dawn
l-effetti li gew osservati f’annimali li gew imlaqgma wagqt li kienu ged jigu ttrattati b’oclacitinib (skont
id-dozagg irrakkomandat).

Doza eccessiva:

Pilloli oclacitinib gew amministrati lill-klieb f’sahhithom tar-razza Beagle ta’ sena, darbtejn kuljum
ghal 6 gimghat, imbaghad darba kuljum ghal 20 gimgha b’dozi ta’ 0.6 mg/kg, 1.8 mg/kg u 3.0 mg/kg
ghal total ta’ 26 gimgha.Osservazzjonijiet klini¢i li kienu kkonsidrati x’aktarx relatati mat-trattament
b’oclacitinib, inkludew: alopexja (lokali), papilloma, dermatite, eritema, brix u gxur, “cesti” bejn is-
swaba, u edima tas-saqajn.

Feriti mid-dermatite kienu l-aktar sekondarji ghal zvilupp ta’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba f’wahda
jew aktar minn sieq wahda, bin-numru u frekwenza ta’ dehriet tizdied ma’ zieda fid-doza.
Limfadenopatija ta’ nodi fil-periferiji giet innotata fil-gruppi kollha bil-frekwenza tizdied ma’ zieda
fid-doza, u ta’ spiss kienet asso¢jata ma’ furunkulozi ta’ bejn is-swaba.

Papilloma giet ikkonsidrata relatata mat-trattament imma mhux mad-doza.

M’hemmzx antidotu specifiku u f’kaz ta’ sinjali ta’ dozagg eccéessiv, il-kelb ghandu jigi kkurat ghas-
sintomi.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu:
Mhux applikabbli.

Inkompatibilitajiet magguri:
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Mhux applikabbli.

7 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):
pijoderma, bo¢o¢ dermali, papilloma

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

telqa, lipoma, polidipsja, zieda fl-aptit

nawsja, remettar, dijarea, anoressija

istjositoma, infezzjonijiet tal-gilda bil-moffa, pododermatite
otite

limfadenopatija

Cisitite

aggressjoni

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):
anemija, limfoma, konvulzjonijiet

Bidliet klini¢i patologici relatati mat-trattament kienu ristretti ghal zieda fil-livell medju tal-kolesterol
fis-serum u tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkoc¢iti, imma l-valuri medji kollha baqghu fil-medda ta’
referenza tal-laboratorju. It-tnaqqis fl-ghadd medju tal-lewkociti fi klieb ittrattati b’oclacitinib ma
kienx progressiv u affettwa l-ghadd ta¢-celloli bojod kollha (1-ghadd tan-newtrofili, tal-eosinofili u tal-
monociti) hlief I-ghadd tal-limfo¢iti. L-ebda minn dawn il-bidliet klini¢i patologi¢i ma dehru ta’
sinifikat kliniku.

Ara sezzjoni 6 “Twissijiet spec¢jali” dwar suxxettibilita ghall-infezzjoni u kundizzjonijiet neoplastici.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti mhux mixtieqa anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett,
jew tahseb li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja mal-ewwel lill-veterinarju tieghek.
Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu orali.

Id-doza rakkomandata fil-bidu ta’ Apoquel pilloli li ghandha tinghata lill-kelb biex jikseb 0.4 sa
0.6 mg oclacitinib/kg piz, amministrati mill-halq, darbtejn kuljum sa 14-il jum.

Ghal terapija ta’manteniment (wara l-ewwel 14-il jum tat-trattament), l-istess doza (0.4 sa 0.6 mg
oclacitinib/kg piz) ghandha mbaghad tinghata biss darba kuljum. II-bZzonn ghal terapija ta’
manteniment fit-tul ghandha tkun ibbazata fuq valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju

responsabbli, fuq livell individwali.

Il-pilloli ta’ Apoquel jintmaghdu, ghandhom toghma tajba u jistghu jigu kkunsmati fac¢ilment mill-
bicca I-kbira tal-klieb.

Dawn il-pilloli jistghu jigu amministrati ma’ jew minghajr l-ikel.

Jekk joghgbok segwi t-tabella tad-dozagg hawn taht ghan-numru ta’ pilloli mehtiega sabiex tinkiseb
id-doza rrakkomandata. Il-pilloli jistghu jinqasmu mal-linja mnaqqxa.
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.. Sahha u numru ta’ pilloli li ghandhom jigu amministrati:
Piz (kg) tal-kelb — — —
Pilloli Apoquel 3.6 mg Pilloli Apoquel 5.4 mg | Pilloli Apoquel 16 mg

3.044 V2

4.5-5.9 2

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 1%
55.0-80.0 2

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

I1-klieb ghandhom jigu osservati sew wara l-amministrazzjoni biex ikun zgurat li kull pillola tinbela.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita.

Il-partijiet li jifdal ta’ pillola ghandhom jinhaznu fil-blister u jinghataw mal-ghoti li jmiss.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-blister jew il-flixkun
wara l-ittri Exp.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medic¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/13/154/028-036

Folji tal-aluminju/PVC/Aclar (kull strixxa fiha 10 pilloli li jintmaghdu) ippakkjati f’kaxxa tal-kartun
ta’ barra. Id-dagsijiet tal-pakkett huma ta’ 20, 50 jew 100 pillola.
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Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni.

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

[I-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

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

Tel: +370 610 05088
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
Danmark Malta
Zoetis Animal Health ApS Agrimed Limited
Oster Alle 48 Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
DK-2100 Kebenhavn MT
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com
Deutschland Nederland
Zoetis Deutschland GmbH Zoetis B.V.
Schellingstr. 1 Rivium Westlaan 74
DE-10785 Berlin NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
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Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EAéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Taghrif iehor

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis UK Limited

1st Floor, Birchwood Building
Springfield Drive

Leatherhead

Surrey, KT22 7LP

UK

Tel: +44 (0) 345 300 8034

Oclacitinib huwa inibitur Janus kinase (JAK). Jista’ jinibixxi I-funzjoni ta’ varjeta ta’ cytokines li
jiddependu fuq l-attivita tal-enzimi JAK. Ghal oclacitinib, i¢-¢itokini fil-mira huma dawk 1i huma
proinfjammatorji jew li ghandhom rwol fir-risponsi allergi¢i/hakk. Madankollu, oclacitinib jista’ wkoll
jezercita effett fuq cytokines ohra (bhal ezempju, f"”dawk involuti fid-difiza tal-gisem jew
f’hematopoezi) bil-potenzjal ghal effetti mhux mixtieqa.
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