LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zenrelia 4,8 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
Zenrelia 6,4 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
Zenrelia 8,5 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
Zenrelia 15 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine:

4,8 mg ilunositinibia (ilunocitinib)

6,4 mg ilunositinibia (ilunocitinib)

8,5 mg ilunositinibia (ilunocitinib)

15 mg ilunositinibia (ilunocitinib)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus
Tabletin ydin:

Selluloosa, mikrokiteinen 302
Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti
Tarkkelys, esigelatinoitu
Povidoni K30
Magnesiumstearaatti

Tabletin paallyste (Opadry QX 321A220011 keltainen):

Makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209)
Talkki (E553b)

Titaanidioksidi (E171)

Glyserolimonokaprylokapraatti (E471)
Poly(vinyylialkoholi) (E1203)

Keltainen rautaoksidi (E172)

Punainen rautaoksidi (E172)

Musta rautaoksidi (E172)

Keltaiset, pitkulaiset, kalvopaallysteiset tabletit, joiden molemmilla puolilla on jakouurre. Tabletin voi
jakaa kahteen yht& suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvan kutinan hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad, jos koiralla on merkkeja immuunisuppressiosta.
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Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 12 kuukauden ikéisill4 tai alle 3 kg:n painoisilla
koirilla. Tallaisissa tapauksissa sen kayton pitaa siksi perustua hoitavan eldinladkarin hyoty-
riskiarvioon.

llunositinibi muuttaa immuunijarjestelmaé ja saattaa lisata alttiutta opportunistisille infektioille.
Eldinladkettéd saavia koiria on seurattava infektioiden kehittymisen ja kasvainten muodostumisen
varalta.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on todettu pahanlaatuinen kasvain, demodikoosi tai immunosuppressio,
kuten lisdmunuaiskuoren liikatoiminta, koska vaikuttavaa ainetta ei ole tutkittu néissé tapauksissa.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvaa kutinaa ilunositinibilla dermatiitin syy (esim.
Kirppujen aiheuttama allerginen dermatiitti, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys) on
selvitettiva ja hoidettava. Allergisten ihotulehdusten ja atooppisten ihotulehdusten tapauksissa
suositellaan myds komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja loisten aiheuttamien
infektioiden/tartuntojen (esim. Kirput ja kapi) selvittdmisté ja hoitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladdkettd elaimille antavan henkildn on noudatettava:

Pese kadet eldinla&kkeen antamisen jélkeen.
Eléainlaédke voi olla haitallista vahingossa nieltyné.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny valittomasti 1aakérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pida tabletit ja kayttdmaton puolikas tabletti alkuperdispakkauksessa seuraavaan antokertaan saakka,
jotta lapset eivat padse suoraan kasiksi eldinladkkeeseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Oksentelu, ripuli, letargia

(1-10 eldint4 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Papillooma, interdigitaalinen kysta

(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
elaimesta):




Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on myGs pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitoskoirilla ei ole selvitetty.
Tiineys ja laktaatio:

Kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla on 16ydetty nayttéd epamuodostumia aiheuttavista ja sikiotoksisista
vaikutuksista.

Hedelméllisyys:
Kayttoa siitoseldimille ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ladkeaineiden vélisid yhteisvaikutuksia ei todettu kenttatutkimuksissa, joissa ilunositinibia annettiin
samanaikaisesti erdiden eldinladkkeiden (kuten sisa- ja ulkoloisldékkeiden, mikrobildékkeiden,
rokotteiden ja tulehduskipuladkkeiden) kanssa.

llunositinibin vaikutusta rokotuksiin koiran parvovirusta (CPV), penikkatautivirusta (CDV), koiran
tyypin 2 adenovirusta (CAV-2) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan seka vaikutusta inaktivoituun
rabiesrokotteeseen (RV) on tutkittu 10 kuukauden ikaisilla aiemmin rokottamattomilla koirilla, jotka
saivat 2,4 mg/kg ilunositinibia (kolminkertaisen annoksen valmistetiedoissa suositeltuun
enimmaisannokseen nahden) 89 pdivan ajan. Serologisten vasta-ainetitterien arvioinnin perusteella
riittdvd immuunivaste koiran rokotusohjelmaan kuuluviin muunneltua eldvaa virusta siséltaviin
rokotteisiin (CAV-2, CDV ja CPV) havaittiin perusrokotuksen antamisen jalkeen péivana 28. Vaste
CPI-perusrokotukseen (ei kuulu rokotusohjelmaan) ylitti kynnysarvon neljalla hoidetulla eldimell&
kuudesta, kun taas verrokeilla kynnysarvo ylittyi kuudella kahdeksasta eldimesta. Viivastyneesté tai
heikentyneesté vasteesta rabiesrokotteeseen tehtiin havaintoja. Havaittujen vaikutusten kliininen
merkitys ilunositinibihoitoa suositusten mukaisella hoito-ohjelmalla saaneille rokotetuille eldimille on
epaselva. llunositinibin vaikutusta tehosterokotteiden aikaan saamaan vasteeseen on tutkittu

10 kuukauden ikaisilla aiemmin rokotetuilla koirilla, jotka saivat yksinkertaisen tai kolminkertaisen
annoksen ilunositinibia valmistetiedoissa suositeltuun annokseen nahden (yksinkertainen annos 0,6—
0,8 mg/kg tai kolminkertainen annos 1,8-2,4 mg/kg) 56 péivén ajan. Vasteessa tehosterokotteeseen ei
ilmennyt eroja verrokkiryhman ja yksinkertaisella tai kolminkertaisella ilunositinibiannoksella
hoidettujen eldinten ryhmien vélilla.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Suositeltu annos on 0,6-0,8 mg ilunositinibia painokiloa kohden kerran vuorokaudessa.

Pitkakestoisen yllapitohoidon tarve on arvioitava yksilollisesti hoitavan eldinlaékéarin hy6ty-riskiarvion
perusteella.

Tabletit voidaan antaa ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

Tarvittava tablettima&ra on esitetty jaljempand olevassa taulukossa. Tabletit voidaan jakaa jakouurteen
kohdalta.

Koiran paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukumaaré:
(kg) 4,8 mg:n tabletit | 6,4 mg:n tabletit | 8,5 mg:n tabletit | 15 mg:n tabletit




3,0-4,0 0,5

4117513 0,5

5,4-6,5 0,5

6,6-8,0 1

8,1-10,6 1

10,7-14,1 1

14,2-16,0 15

16,1-19,5 1,5

19,6-24,9 1

25,0-28,3 2

28,4-37,4 15

37,5-49,9 2

50,0-62,4 2,5

62,5-74,9 3

>75 Anna tarkoituksenmukainen yhdistelmé erivahvuisia tabletteja.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

[lunositinibitabletteja annettiin suun kautta terveille 11-12 kuukauden ikaisille beagleille kerran
vuorokaudessa kuuden kuukauden ajan. Annostus oli 0,8 mg/painokilo, 1,6 mg/painokilo,

2,4 mg/painokilo tai 4,0 mg/painokilo. llunositinibihoidosta todenndkdisesti johtuvia kliinisia oireita
olivat interdigitaaliset kystat, joihin saattoi liitty& eritettd, turvonneet ja/tai rupeutuneet tassut seké
tassujen ihon paksuuntuminen ja/tai vérjaytyminen. Kahdeksan viikon kayton jalkeen joillakin
elainlaakettad kolminkertaisella annostuksella saaneilla elaimilla, yleissmmin uroksilla, havaittiin
véhdisté veren punasolujen massan pienenemisté. Pieneneminen rajoittui itsestadn, ja massa korjaantui
véhitellen hoitoa edeltévélle tasolle.

Spesifista vastaladkettd ei ole, ja yliannostusoireiden ilmetessa koiraa on hoidettava oireiden
mukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QD11AH92.

4.2  Farmakodynamiikka

llunositinibi on januskinaasin (JAK) estdja. Se estdd monien kutinaan osallistuvien ja
proinflammatoristen sytokiinien seka allergisiin reaktioihin osallistuvien JAK-entsyymin aktiviteetista
riippuvaisten sytokiinien toimintaa. llunositinibilla on minimaalinen vaikutus muihin proteiineihin ja
lipidikinaaseihin, joten tavoitellusta poikkeavien vaikutusten riski on vahéinen. llunositinibi voi myoés
vaikuttaa muiden (esim. immuunipuolustukseen ja hematopoieesiin osallistuvien) sytokiinien
toimintaan, mista saattaa aiheutua haittavaikutuksia.



4.3  Farmakokinetiikka

llunositinibi imeytyy nopeasti ja hyvin annettuna suun kautta koirille. Kun ruokituille koirille annettiin
ilunositinibitabletteja annoksena 0,8 mg/kg, absoluuttinen hyétyosuus oli 80 %. Eliminaation
puoliintumisaika oli 5,0 tuntia. Paastonneilla koirilla oraalinen hy&tyosuus oli 58 % ja eliminaation
puoliintumisaika samankaltainen kuin koirilla (5,4 tuntia). Aika huippupitoisuuden saavuttamiseen
plasmassa (tmax) Oli 1-4 tuntia.

Toistuvan suun kautta annostuksen jéalkeen ei tapahtunut merkittavaa ladkeaineen kertymista
elimistéon.

llunositinibi poistuu elimistosta ulosteiden ja virtsan kautta yhta suuressa maarin.

Kun ilunositinibia annettiin laskimoon annoksena 0,8 mg/kg, sen puhdistuma plasmasta oli vahaisté:
437 ml/h/kg. Jakautumistilavuus oli 1,58 I/kg ja terminaalinen puoliintumisaika 4,4 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Jaljelle jaanyt tabletin puolikas on sdilytettava lapipainopakkauksessa ja kdytettdva seuraavalla
antokerralla.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Yksittdispakatut PA-alumiini-PVC/alumiini-PET-paperi-lapipainopakkaukset. Kussakin
lapipainopakkauksessa on 10 kalvop&éllysteista tablettia. Pahvikotelo sisdltaa 10, 30 tai
90 kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyj seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/349/001-012

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 24/07/2025

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopéatdkset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zenrelia 4,8 mg kalvopaéallysteiset tabletit
Zenrelia 6,4 mg kalvopaallysteiset tabletit
Zenrelia 8,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Zenrelia 15 mg kalvopéaallysteiset tabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

4,8 mg ilunositinibia/tabletti
6,4 mg ilunositinibia/tabletti
8,5 mg ilunositinibia/tabletti
15 mg ilunositinibia/tabletti

3. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
30 tablettia
90 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Jaljelle jaanyt tabletin puolikas on kaytettava seuraavalla antokerralla.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/349/001 (10 tablettia, 4,8 mg)
EU/2/25/349/002 (30 tablettia, 4,8 mg)
EU/2/25/349/003 (90 tablettia, 4,8 mg)
EU/2/25/349/004 (10 tablettia, 6,4 mg)
EU/2/25/349/005 (30 tablettia, 6,4 mg)
EU/2/25/349/006 (90 tablettia, 6,4 mg)
EU/2/25/349/007 (10 tablettia, 8,5 mg)
EU/2/25/349/008 (30 tablettia, 8,5 mg)
EU/2/25/349/009 (90 tablettia, 8,5 mg)
EU/2/25/349/010 (10 tablettia, 15 mg)
EU/2/25/349/011 (30 tablettia, 15 mg)
EU/2/25/349/012 (90 tablettia, 15 mg)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zenrelia

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

4,8 mg ilunocitinib
6,4 mg ilunocitinib
8,5 mg ilunocitinib
15 mg ilunocitinib

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinlaédkkeen nimi

Zenrelia 4,8 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
Zenrelia 6,4 mg kalvopaéllysteiset tabletit koiralle
Zenrelia 8,5 mg kalvopaallysteiset tabletit koiralle
Zenrelia 15 mg kalvopéaallysteiset tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg tai 15 mg ilunositinibia(ilunocitinib) .

Keltaiset, pitkulaiset, kalvopaallysteiset tabletit, joiden molemmilla puolilla on jakouurre. Tabletin voi
jakaa kahteen yht& suureen osaan.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira. ( (

4. Kayttoaiheet

Koiran allergiseen ihotulendukseen liittyvan kutinan hoito.

Koiran atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad, jos koiralla on merkkeja immuunivasteen heikkenemisesta.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 12 kuukauden ikéisill4 tai alle 3 kg:n painoisilla
koirilla. Tallaisissa tapauksissa sen kayton pitad siksi perustua hoitavan eldinlaékarin hyoéty-
riskiarvioon.

llunositinibi muuttaa immuunijarjestelmaé ja saattaa lisaté alttiutta opportunistisille infektioille.

Eldinladkettéd saavia koiria on seurattava infektioiden kehittymisen ja kasvainten muodostumisen
varalta.
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Ei saa kayttaa koirille, joilla on todettu pahanlaatuinen kasvain, demodikoosi tai heikentynyt
immuunivaste, kuten lisamunuaiskuoren liikatoiminta, koska vaikuttavaa ainetta ei ole tutkittu nadissa
tapauksissa.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvaa kutinaa ilunositinibilla ihotulenhduksen syy (esim.
Kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys) on
selvitettiva ja hoidettava. Allergisten ihotulehdusten ja atooppisten ihotulehdusten tapauksissa
suositellaan myds komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja loisten aiheuttamien
infektioiden/tartuntojen (esim. Kirput ja kapi) selvittdmisté ja hoitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kadet eldinla&kkeen antamisen jélkeen.

Elainladke voi olla haitallista vahingossa nieltyné.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny valittomasti ladkérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pida tabletit ja kayttdméaton puolikas tabletti alkuperdispakkauksessa seuraavaan antokertaan saakka,
jotta lapset eivat padse suoraan kasiksi eldinladkkeeseen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Kayttda ei suositella
tiineyden ja laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla on 18ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista ja sikiétoksisista
vaikutuksista.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta siitoskoirille ei ole selvitetty. Kayttoa siitoselaimille ei suositella.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ladkeaineiden vilisia yhteisvaikutuksia ei todettu kenttatutkimuksissa, joissa ilunositinibia annettiin
samanaikaisesti erdiden eldinladkkeiden (kuten sisa- ja ulkoloisldékkeiden, mikrobilaékkeiden,
rokotteiden ja tulehduskipuladkkeiden) kanssa.

llunositinibin vaikutusta rokotuksiin koiran parvovirusta (CPV), penikkatautivirusta (CDV), koiran
tyypin 2 adenovirusta (CAV-2) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan seka vaikutusta inaktivoituun
rabiesrokotteeseen (RV) on tutkittu 10 kuukauden ikaisilla aiemmin rokottamattomilla koirilla, jotka
saivat 2,4 mg/kg ilunositinibia (kolminkertaisen annoksen valmistetiedoissa suositeltuun
enimmaisannokseen nahden) 89 pdivan ajan. Serologisten vasta-ainetitterien arvioinnin perusteella
riittdvd immuunivaste koiran rokotusohjelmaan kuuluviin muunneltua el&vaé virusta siséltaviin
rokotteisiin (CAV-2, CDV ja CPV) havaittiin perusrokotuksen antamisen jalkeen péivand 28. Vaste
CPI-perusrokotukseen (ei kuulu rokotusohjelmaan) ylitti kynnysarvon neljalla hoidetulla eldimella
kuudesta, kun taas verrokeilla kynnysarvo ylittyi kuudella kahdeksasta eldimesté. Viivastyneesté tai
heikentyneestd vasteesta rabiesrokotteeseen tehtiin havaintoja. Havaittujen vaikutusten kliininen
merkitys ilunositinibihoitoa suositusten mukaisella hoito-ohjelmalla saaneille rokotetuille eldimille on
epéselva. llunositinibin vaikutusta tehosterokotteiden aikaan saamaan vasteeseen on tutkittu

10 kuukauden ikaisilla aiemmin rokotetuilla koirilla, jotka saivat yksinkertaisen tai kolminkertaisen
annoksen ilunositinibia valmistetiedoissa suositeltuun annokseen nahden (yksinkertainen annos 0,6—
0,8 mg/kg tai kolminkertainen annos 1,8-2,4 mg/kg) 56 péivén ajan. VVasteessa tehosterokotteeseen ei
ilmennyt eroja verrokkiryhmén ja yksinkertaisella tai kolminkertaisella ilunositinibiannoksella
hoidettujen eldinten ryhmien valilla.
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Yliannostus:

[lunositinibitabletteja annettiin suun kautta terveille 11-12 kuukauden ikaisille beagleille kerran
vuorokaudessa kuuden kuukauden ajan. Annostus oli 0,8 mg/painokilo, 1,6 mg/painokilo,

2,4 mg/painokilo tai 4,0 mg/painokilo. Ilunositinibihoidosta todennékdisesti johtuvia Kliinisia oireita
olivat interdigitaaliset kystat, joihin saattoi liittya eritettd, turvonneet ja/tai rupeutuneet tassut seka
tassujen ihon paksuuntuminen ja/tai varjaytyminen. Kahdeksan viikon kayton jalkeen joillakin
elainladkettd kolminkertaisella annostuksella saaneilla eldimilla, yleisesmmin uroksilla, havaittiin
vahaista veren punasolujen massan pienenemistd. Pieneneminen rajoittui itsestaan, ja massa korjaantui
véhitellen hoitoa edeltévélle tasolle.

Spesifistd vastalaaketta ei ole, ja yliannostusoireiden ilmetessa koiraa on hoidettava oireiden
mukaisesti.
7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta elaimesta):

Oksentelu, ripuli, horros

Melko harvinainen (1-10 el&int& 1 000 hoidetusta eldimest&):

Papillooma, varpaiden valinen kysta

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinla&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd l1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelman
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Suositeltu annos on 0,6-0,8 mg ilunositinibia painokiloa kohden kerran vuorokaudessa.

Pitkakestoisen yll4pitohoidon tarve on arvioitava yksilollisesti hoitavan eldinlaékarin hy6ty-riskiarvion
perusteella.

Tarvittava tablettimééra on esitetty jaljempana olevassa taulukossa. Tabletit voidaan jakaa jakouurteen
kohdalta.

Koiran paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukumaara:
(kg) 4,8 mg:n tabletit | 6,4 mg:n tabletit | 8,5 mg:n tabletit | 15 mg:n tabletit
3,0-4,0 0,5
4,153 0,5
5,4-6,5 0,5
6,6-8,0 1
8,1-10,6 1
10,7-14,1 1
14,2-16,0 15
16,1-19,5 1,5
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19,6-24,9 1

25,0-28,3 2

28,4-37,4 15

37,5499 2

50,0-62,4 2,5

62,5-74,9 3
>75 Anna tarkoituksenmukainen yhdistelmé erivahvuisia tabletteja.

9. Annostusohjeet

Elainla&ke voidaan antaa ruoan kanssa tai tyhjaédn mahaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan

kuukauden viimeista péivaa.

Jaljelle jaanyt tabletin puolikas on kaytettava seuraavalla antokerralla.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/349/001-012

Yksittdispakatut PA-alumiini-PVC/alumiini-PET-paperi-lapipainopakkaukset. Kussakin
lapipainopakkauksessa on 10 kalvop&éllysteista tablettia.

Pahvikotelo siséltaa 10, 30 tai 90 kalvopéallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Téaté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Penyb6smka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E\\doa
Tn\: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT @elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com
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island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Slovenské republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Ranska

17. Liséatietoja

[lunositinibi on januskinaasin (JAK) estaja. Se estdd monien kutinaan osallistuvien ja
tulehdusreaktioita valittavien sytokiinien seka allergisiin reaktioihin osallistuvien JAK-entsyymin
aktiviteetista riippuvaisten sytokiinien toimintaa. llunositinibilla on minimaalinen vaikutus muihin
proteiineihin ja lipidikinaaseihin, joten tavoitellusta poikkeavien vaikutusten riski on vahainen.
llunositinibi voi myds vaikuttaa muiden (esim. immuunipuolustukseen ja verenmuodostukseen
osallistuvien) sytokiinien toimintaan, mista saattaa aiheutua haittavaikutuksia.
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