VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhtdadar téflur fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

3,6 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

16 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Toflukjarni:
Orkristalladur sellulési
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
Natriumsterkjuglykolat
Tofluhtio:
Laktosaeinhydrat
Hypromellosi (E464)
Titantvioxio (E171)
Makréogol 400 (E1521)

Hyvitar eda beinhvitar aflangar filmuhudadar téflur med deiliskoru 4 badum hlidum og aletrudu ,,AQ*
og,,S“, ,,M“eda,,L“ a badum hlidum. Bokstafirnir ,,S“, ,,M* og ,,L* visa til mismunandi styrkleika
taflnanna: ,,S* er letrad a 3,6 mg toflurnar, ,,M* & 5,4 mg t6flurnar og ,,L* & 16 mg téflurnar.

Heegt er a0 deila téflunum 1 tvo jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Meoferd vid klada sem tengist snertiofneemishtidbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.
Meoferd vid kliniskum einkennum ofnaemishidbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki hundum med einkenni énamisbaelingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja &xla, par sem notkun virka efnisins vi0 pannig
adstaedur hefur ekki verid rannsokud.



3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oclacitinib temprar énaemiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
&xlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa dyralyfid med tilliti til sykinga og
@xlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofneemishtiobolgu med oclacitinibi 4 ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. huobolgu af voldum fléarofnemis, snertihidbolgu (contact
dermatitis), feeduofneemi). Pegar um snertiofneemishtdbolgu eda ofneemishiidobolgu er ad rada er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif 4 pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa eda maura).

Med tilliti til hugsanlegra ahrifa a tilteknar kliniskar og meinafraedilegar breytur (sja kafla 3.6
»~Aukaverkanir®), er radlagt ad gera heildartalningu 4 bl6dfrumum og mela lifvisa 1 sermi med

reglulegu millibili hja hundum 1 langtimamedferd.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Pvoid hendur eftir lyfjagjof.
Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mjog algengar graftarhudkvilli, hnutar 1 hao, totuaexli
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
Algengar svefnhofgi, fituexli, ofporsti (polydipsia), aukin matarlyst
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa 6gledi, uppkost, nidurgangur, lystarleysi
medferd): traffrumuzexli (histiocytoma), sveppasykingar i hud,
smitandi fotasar (pododermatitis)
eyrnabodlga
eitlakvilli
bloorubolga
arasarhneigd
Koma orsjaldan fyrir blodleysi, eitilaxli, krampi
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

Meinafradilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid haekkad medalgildi
kolesterdls 1 sermi og minnkun & medalfjolda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust po innan
vidomidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjélda hvitra blédkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blodkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafradilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.



Sja upplysingar um auknar likur 4 sykingum og exlisvexti i kafla 3.5 ,,Sérstakar varadarreglur vid
notkun®.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki radldgd hja hvolpafullum eda mjélkandi tikum eda rokkum sem
@tladir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki saust neinar milliverkanir vid dnnur lyf 1 rannsoknum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og ttvortis sniklum, érverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bolusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfluensuveiru (CPI) og ovirkjudu boluefni gegn hundaadi (RV)
hja 16 vikna gdmlum hvolpum, sem ekki h6fdu adur verid bolusettir, hafa verid rannsdokud. Vidunandi
on@missvorun (sermisprof) nadist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar & dag i 84 daga. Nidurstoour rannséknarinnar bentu
b6 til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu
oclacitinib, borid saman vid émedhdndlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa 4 dyr sem eru bolusett
medan pau fa oclacitinib (samkvamt radlagori skammtaazaetlun) er ekki 1jos.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Radlagdur upphafsskammtur er 0.4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar til inntéku tvisvar 4 dag
iallt ad 14 daga.

Til viohaldsmedferdar 4 ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu
sinni 4 dag. Porf fyrir langtima vidhaldsmedferd radst af mati 4 avinningi og aheettu 1 hverju tilviki.

Gefa ma toflurnar med eda an fadu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa. Haegt er ad deila toflunum um
deiliskoruna.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur | Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 Vs
4,5-59 Ya
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 A
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2




3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Eins ars gomlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar & dag 1 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls 1 26 vikur) i skommtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar.

Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos
(stadbundid), totuaexli (papilloma), hudbolga, rodapot, sar og hradur, ,,blodrur milli klda, og bjagur a
fotum.

Hudbolguskellur komu oftast fram 1 kjolfar kylamyndunar milli kloa 4 einum eda fleiri fotum medan &
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum. Steekkun utlegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum og tengdist oft
kylamyndun milli kloa.

Totuexli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkveaemt einkennum ef merki um ofskémmtun
koma fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QD11AH90.
4.2  Lyfhrif

Oclacitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Pad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofnaeemisvidbrogdum/klada. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft ahrif 4 adra frumuboda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.

4.3 Lyfjahvorf

Oclacitinib maleat er frasogad hratt og vel hja hundum og er timi par til hamarkspéttni 1 plasma (tmax)
innan vid 1 klukkustund. Nyting oclacitinib maleats er 89%. Faeduastand hundsins hefur ekki marktaek
ahrif 4 hrada eda umfang frasogs.

Heildarathreinsun oclacitinibs Ur plasma var litil — 316 ml/klst./kg likamspyngdar

(5,3 ml/min./kg likamspyngdar) og synilegt dreifingarrimmal i jafnvaegi var

942 ml/kg likamspyngdar. Endanlegur helmingunartimi var svipadur eftir gjof i &0 (3,5 klst.) og
inntoku (4,1 klst.). Oclacitinib synir litla proteinbindingu og eru a bilinu 66,3% til 69,7% lyfsins
préteinbundin i styrktu hundaplasma vid heildarpéttni a bilinu 10 til 1.000 ng/ml.

Oclacitinib er brotid nidur i fjolda umbrotsefna hja hundum. Eitt adalumbrotsefni sem myndad var vid
oxun greindist i plasma og pvagi.



Helsta uthreinsunarleid er med umbroti, en minna skilst it um nyru og med galli. Homlun cytokrom
P450 ensima er hverfandi hja hundum og er ICso 50 sinnum heerra en medalgildi synilegrar
hamarkspéttni (Cmax) (333 ng/ml eda 0,997 uM) eftir gjof 0,6 mg/kg likamspyngdar til inntdku 1
rannsokn & Oryggi notkunar lyfsins hja marktegundum. Pvi er hatta & milliverkunum 4 umbrot vegna
homlunar af véldum oclacitinibs mjog litil. Engin uppséfnun sast i bl60i hunda sem voru
medhondladir med oclacitinibi i 6 manudi.

5. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vio.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum, pynnum: 2 ar.

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum, glosum: 18 manudir.

Farga 4 6notudum halfum t6flum eftir 3 daga.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Setja a 6notadar halfar to6flur aftur 1 opna pynnuna og geyma i upprunalegri pappaoskju, eda i HDPE
glasid (ad hamarki 1 3 daga).

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Toflum af 6llum styrkleikum er pakkad annad hvort i pynnur ur ali/PVC/Aclar eda ali/PVC/PVDC
(hver pynna inniheldur 10 filmuhtdadar téflur), sem pakkad er 1 ytri 6skju Gr pappa, eda i hvit
plastglos ur HDPE med barnadryggisloki. Pakkningar innihalda 20, 50 eda 100 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/154/001 (2 x 10 t6flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 toflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 t6flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 toflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 toflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 t6flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 toflur, 5,4 mg)



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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12/09/2013.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf.



1. HEITIDYRALYFS
Apoquel 3,6 mg tuggutdflur fyrir hunda

Apoquel 5,4 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

3,6 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

16 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Duft ur grisalifur

Krospovidon (tegund A)
Natriumsterkjuglykolat (tegund A)
Glyserolmoénosterat 40-55 (tegund II)
Makrogol 3350

Glyserol

Natriumklorid

Xanthangimmi

Bruggger, purrkad

Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Ljosar til dokkbrunar fimmhyrndar dréfnottar tuggutoflur med deiliskoru a4 badum hlidum. Téflurnar
eru igreyptar i samraemi vid styrkleika (,,S S fyrir 3,6 mg, ,,M M* fyrir 5,4 mg og ,,L. L* fyrir 16 mg).
Heegt er a0 deila téflunum 1 tvo jafna hluta.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid klada sem tengist snertiofnemishtdbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.
Meoferd vid kliniskum einkennum ofnaemishudbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki hundum med einkenni 6namisbzelingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja &xla, par sem notkun virka efnisins vid pannig
adstaedur hefur ekki verid rannsokud.



3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oclacitinib temprar énaemiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
&xlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa dyralyfid med tilliti til sykinga og
@xlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofnzemishtiobolgu med oclacitinibi 4 ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. huobolgu af voldum fléarofnemis, snertihidbolgu (contact
dermatitis), feeduofneemi). Pegar um snertiofneemishtdbolgu eda ofneemishidobolgu er ad rada er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif 4 pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa eda maura).

Med tilliti til hugsanlegra ahrifa a tilteknar kliniskar og meinafraedilegar breytur (sja kafla 3.6
»~Aukaverkanir®), er radlagt ad gera heildartalningu 4 bl6dfrumum og mela lifvisa 1 sermi med

reglulegu millibili hja hundum 1 langtimamedferd.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma 1 veg fyrir inntoku fyrir slysni skal geyma t6flur 4 Sruggum
stad par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

bvoid hendur eftir lyfjagjof.
Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Inntaka pessa lyfs getur verid skadleg bornum. Gefio hundinum t6fluna/téflurnar strax eftir ad peer
hafa verid teknar ur pynnupakkningunni til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mjog algengar graftarhtdkvilli, hnttar i h(d, totuaexli
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
Algengar svefnhofgi, fituexli, ofporsti (polydipsia), aukin matarlyst
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa 6gleoi, uppkost, nidurgangur, lystarleysi
medferd): traffrumuexli (histiocytoma), sveppasykingar i hud,
smitandi fotasar (pododermatitis)
eyrnabodlga
eitlakvilli
bloorubolga
arasarhneigd
Koma orsjaldan fyrir blodleysi, eitilaxli, krampi
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):




Meinafradilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid hakkad medalgildi
koélesterols 1 sermi og minnkun 4 medalfjélda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust po innan
vidmidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blodkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafraedilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

Sja upplysingar um auknar likur 4 sykingum og &xlisvexti i kafla 3.5 ,,Sérstakar varadarreglur vid
notkun®,

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins & medgdngu, vid mjolkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki radldgd hja hvolpafullum eda mjélkandi tikum eda rokkum sem
@tladir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki saust neinar milliverkanir vid 6nnur lyf i ranns6knum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, érverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bélusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvoveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfluensuveiru (CPI) og ovirkjudu boluefni gegn hundaadi (RV)
hja 16 vikna gdmlum hvolpum, sem ekki h6fdu adur verid bolusettir, hafa verid rannsokud. Vidunandi
on@missvorun (sermisprof) nadist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar & dag 1 84 daga. Nidurstodur rannsoknarinnar bentu
b6 til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu
oclacitinib, borid saman vid émedhdndlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa 4 dyr sem eru bolusett
medan pau fa oclacitinib (samkvamt radlagori skammtaaatlun) er ekki 1jds.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Radlagdur upphafsskammtur er 0.4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar til inntéku tvisvar &4 dag
iallt ad 14 daga.

Til vidhaldsmedferdar & ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu
sinni 4 dag. Porf fyrir langtima vidhaldsmedferd reedst af mati 4 avinningi og aheettu 1 hverju tilviki.

Apoquel toflur ma tyggja, peer eru bragdgodar og flestir hundar eiga audvelt med éta paer.
Gefa ma téflurnar med eda an faedu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa. Haegt er ad deila toflunum um
deiliskoruna.
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Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur | Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 Y
4,5-59 Y
6,0-8.9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 Ly
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Eins ars gomlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar 4 dag 1 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls i 26 vikur) i skommtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar.

Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos
(stadbundid), totuaexli (papilloma), hudbolga, rodapot, sar og hradur, ,,blodrur milli klda, og bjugur a
fotum.

Huobolguskellur komu oftast fram 1 kjolfar kylamyndunar milli kloa 4 einum eda fleiri fotum medan &
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum. Steekkun utlaegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum og tengdist oft
kylamyndun milli kloa.

Totueexli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkvaemt einkennum ef merki um ofskommtun
koma fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu
4 6nzzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QD11AH90.

4.2 Lythrif

Oclacitinib er hemill 4 Janus kinasa (JAK). Pad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofneemisvidbrogdum/klada. Hins vegar getur oclacitinib

einnig haft ahrif 4 adra frumubooda (t.d. pa sem taka patt i vérnum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.
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4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof skammts & bilinu 0,55 til 0,9 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar til inntéku hja hundum var
medalgildi Crax 352 ng/ml (& bilinu 207 til 860 ng/ml) sem nadist um pad bil 1,7 klst. (tmax) eftir
inntoku. Helmingunartimi (t;) er 4,8 klst. i plasma.

Heildarathreinsun oclacitinibs ur plasma var litil — 316 ml/klst./kg likamspyngdar

(5,3 ml/min./kg likamspyngdar) og synilegt dreifingarraimmal i jafnvaegi var 942 ml/kg
likamspyngdar. Oclacitinib synir litla proteinbindingu og eru 4 bilinu 66,3% til 69,7% lyfsins
proteinbundin i styrktu hundaplasma vid heildarpéttni & bilinu 10 til 1.000 ng/ml.

Oclacitinib er brotid nidur i fjolda umbrotsefna hja hundum. Eitt adalumbrotsefni sem myndad var vid
oxun greindist 1 plasma og pvagi.

Helsta uthreinsunarleid er med umbroti, en minna skilst it um nyru og med galli. Hdomlun cytokrom
P450 ensima er hverfandi hja hundum og er ICso 60 sinnum heerra en medalgildi synilegrar
hamarkspéttni (Crax) (281 ng/ml eda 0,833 uM) eftir gjof 0,6 mg/kg likamspyngdar til inntdku 1
rannsokn 4 Oryggi notkunar lyfsins hja marktegundum. Pvi er heetta & milliverkunum a umbrot vegna
homlunar af voldum oclacitinibs mjog litil.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum, pynnum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Geymid onotada téfluhluta i pynnunni og notid i neestu lyfjagjof.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

A1/PVC/Aclar pynnur (hver pynna inniheldur 10 tuggutéflur) sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningar innihalda 20, 50 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium
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7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/154/028-036

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/09/2013.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evroépusambandsins yfir dyralyf.
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhudadar toflur.
Apoquel 5,4 mg filmuhtdadar toflur.
Apoquel 16 mg filmuhudadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

3,6 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg af oclacitinibi i hverri to6flu (sem oclacitinib maleat).
16 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).

3. PAKKNINGASTARD

20 toflur
50 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geyma a onotadar halfar t6flur i pynnunni og farga ef peer eru ekki notadar innan 3 daga.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1. HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg tuggutdflur.
Apoquel 5,4 mg tuggutoflur.
Apoquel 16 mg tuggutoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

3,6 mg af oclacitinibi 1 hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg af oclacitinibi 1 hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
16 mg af oclacitinibi i hverri téflu (sem oclacitinib maleat).

3. PAKKNINGASTARD

20 toflur
50 toflur
100 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Geymid onotada téfluhluta i pynnunni og notid i neestu lyfjagjof.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

(INNRI) MERKIMIPI FYRIR GLOS

| 1. HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhuodadar toflur
Apoquel 5,4 mg filmuhudadar toflur
Apoquel 16 mg filmuhtdadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

3,6 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
16 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).

3. PAKKNINGASTARD

20 toflur
50 toflur
100 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Za

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geyma a onotadar halfar t6flur i glasinu og farga ef pear eru ekki notadar innan 3 daga.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/154/010 (20 tflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 t&flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/013 (20 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 t&flur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/016 (20 téflur, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 toflur, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 toflur, 16 mg)

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

| 1. HEITI DYRALYFS

Apoquel filmuhtodadar toflur.

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

| 1. HEITI DYRALYFS

Apoquel tuggutoflur.

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Apoquel 3,6 mg filmuhtadadar toflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhtadadar t6flur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhtidadar téflur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver filmuh(oud tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
3,6 mg, 5,4 mg eda 16 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Hyvitar eda beinhvitar aflangar filmuhudadar téflur med deiliskoru 4 badum hlidum og aletrudu ,,AQ*
og ,,S“, ,,M“eda,,L* a badum hlidum. Bokstafirnir ,,S“, ,,M* og ,,L* visa til mismunandi styrkleika
taflnanna: ,,S* er letrad a 3,6 mg toflurnar, ,,M* & 5,4 mg t6flurnar og ,,L* & 16 mg téflurnar.

Haegt er a0 deila t6flunum 1 tvo jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Medferd vid klada sem tengist snertiofnemishtdbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.
Medferd vid kliniskum einkennum ofnemishudbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki hundum med einkenni dnamisbzelingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja axla, par sem notkun virka efnisins vid pannig
a0staeour hefur ekki verid rannsékud.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Oclacitinib temprar énaemiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
&xlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa dyralyfid med tilliti til sykinga og
@xlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofnaemishudbolgu med oclacitinibi 4 ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. hidbolgu af voldum fléarofnamis, snertihtidbolgu (contact
dermatitis), feeduofnemi). Pegar um snertiofnaemishtiobolgu eda ofneemishudbolgu er ad reda er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif 4 pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. floa eda maura).
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Med tilliti til hugsanlegra ahrifa a tilteknar kliniskar og meinafreedilegar breytur (sja kafla 7
»Aukaverkanir®), er radlagt ad gera heildartalningu a blodfrumum og meela lifvisa i sermi med
reglulegu millibili hja hundum 1 langtimamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir lyfjagjof.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki radlogd hja hvolpafullum eda mjélkandi tikum eda rokkum sem
atladir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki saust neinar milliverkanir vid onnur lyf i rannsoknum par sem oclacitinib var gefid samtimis

dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, érverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bolusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfliensuveiru (CPI) og 6virkjudu boluefni gegn hundazdi (RV)
hja 16 vikna gémlum hvolpum, sem ekki hofou adur verid bolusettir, hafa verid rannsékud. Vidunandi
ongemissvorun (sermispréof) nadist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar & dag i 84 daga. Nidurstodur rannsdknarinnar bentu po
til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu oclacitinib,
borid saman vid 6medhondlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa 4 dyr sem eru bolusett medan pau fa
oclacitinib (samkvamt radlagori skammtaaaetlun) er ekki 1j0s.

Ofskémmtun:

Eins ars gdomlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar a dag i 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls i 26 vikur) i skommtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar. Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad
tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos (stadbundid), totuaxli (papilloma), hudbolga, rodapot,
sar og hradur, ,,bloorur” milli kloa, og bjugur a fétum.

Hudbolguskellur komu oftast fram 1 kjolfar kylamyndunar milli kloa & einum eda fleiri fotum medan &
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum. Steekkun utlegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum og tengdist oft
kylamyndun milli kloa.

Totuzxli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkvaemt einkennum ef merki um ofskdmmtun
koma fram.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
A ekki vio.

7. Aukaverkanir

Hundar:
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Mjobg algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

graftarhtdkvilli, hnttar i hi0, totuaexli

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

svefnhofgi, fituexli, ofporsti (polydipsia), aukin matarlyst

ogledi, uppkost, nidurgangur, lystarleysi

traffrumuexli (histiocytoma), sveppasykingar i hud, smitandi fotasar (pododermatitis)
eyrnabodlga

eitlakvilli

blodrubodlga

arasarhneigd

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

blodleysi, eitilaxli, krampi

Meinafradilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid hakkad medalgildi
kolesterdls 1 sermi og minnkun & medalfjolda hvitra blodkorna, en 61l medalgildi héldust po innan
vidmidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blodkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafraedilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

Sja upplysingar um auknar likur 4 sykingum og axlisvexti i kafla 6 ,,Sérstok varnadarord*.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntdku.

Radlagdur upphafsskammtur af Apoquel sem gefa 4 hundinum er pad sem parf til ad na 0,4 til 0,6 mg
af oclacitinibi/kg likamspyngdar, til inntdku tvisvar 4 dag i allt ad 14 daga.

Til vidhaldsmedferdar (eftir fyrstu 14 daga medferdar) a ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af
oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu sinni 4 dag. borf fyrir langtima vidhaldsmedferd redst af mati
medhondlandi dyralaeknis 4 d&vinningi og ahettu 1 hverju tilviki.

Gefa ma toflurnar med eda an fedu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa til ad né rddlogdum skammti. Hegt
er ad deila toflunum um deiliskoruna.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 %
4,5-5,9 )
6,0-8,9 1
9,0-13.4 1
13,5-19,9 1,
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.,9 1%
55,0-80,0 2
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fylgjast a vandlega med hundinum vio lyfjagjof til ad tryggja ad hann gleypi allar toflurnar.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Setja a onotadar halfar t6flur aftur i opna pynnuna og geyma i upprunalegri pappaoskju, eda i HDPE
glasid (ad hamarki i 3 daga).

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni eda glasinu a eftir Exp.
12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/13/154/001-27

To6flum af 6llum styrkleikum er pakkad annadhvort i pynnur tr ali/PVC/Aclar eda ali/PVC/PVDC
(hver pynna inniheldur 10 filmuhtodadar toflur), sem pakkad er i ytri 6skju ur pappa, eda 1 hvit
plastglos ur HDPE med barnadryggisloki. Pakkningar innihalda 20, 50 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Pfizer Italia S.r.1.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

ftalia

eda

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um

aukaverkanir:

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

Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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


tel:+370
mailto: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

EArada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 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
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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 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,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462


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

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

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

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 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 Képenhamn
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

17. Adrar upplysingar

Oclacitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Pad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er @tlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofneemisvidbrogoum/klada. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft dhrif 4 adra frumubooda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdio aukaverkunum.
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Apoquel 3,6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg tuggut6flur fyrir hunda
Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
3,6 mg, 5,4 mg eda 16 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Ljosar til dokkbrinar fimmhyrndar drofnottar tuggutoflur med deiliskoru & badum hlidum. Téflurnar
eru igreyptar i samraemi vio styrkleika (,,S S* fyrir 3,6 mg, ,M M* fyrir 5,4 mg og ,,L L* fyrir 16 mg).
Heegt er a0 deila t6flunum i tvo jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid klada sem tengist snertiofneemishtidbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.
Meoferd vid kliniskum einkennum ofnaemishudbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki hundum med einkenni dnamisbzelingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja &xla, par sem notkun virka efnisins vi0 pannig
adstaedur hefur ekki verid rannsdkud.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Oclacitinib temprar 6namiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
&xlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa dyralyfid med tilliti til sykinga og
@xlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofneemishtiobolgu med oclacitinibi 4 ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. hudbolgu af voldum fléarofnamis, snertihidbolgu (contact
dermatitis), feeduofneemi). Pegar um snertiofneemishtdbolgu eda ofneemishiidbolgu er ad rada er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa dhrif & pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa eda maura).
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Med tilliti til hugsanlegra ahrifa a tilteknar kliniskar og meinafreedilegar breytur (sja kafla 7
,Aukaverkanir®), er radlagt ad gera heildartalningu a blodfrumum og meela lifvisa i sermi med
reglulegu millibili hja hundum 1 langtimamedferd.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni skal geyma téflur 4 6ruggum
stad par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir lyfjagjof.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Inntaka pessa lyfs getur verid skadleg bornum. Gefid hundinum t6fluna/tdflurnar strax eftir ad paer
hafa verid teknar ur pynnupakkningunni til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vio.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki radlogd hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum eda rokkum sem
atladir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki saust neinar milliverkanir vid onnur lyf i rannséknum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, dérverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bolusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfliensuveiru (CPI) og ovirkjudu boluefni gegn hundazdi (RV)
hja 16 vikna gémlum hvolpum, sem ekki hofou adur verid bolusettir, hafa verid rannsékud. Vidunandi
onzmissvorun (sermisprof) nddist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar & dag i 84 daga. Nidurstddur rannsdknarinnar bentu po
til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu oclacitinib,
borid saman vid 6medhondlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa 4 dyr sem eru bolusett medan pau fa
oclacitinib (samkvamt radlagori skammtaaaetlun) er ekki 1j0s.

Ofskémmtun:

Eins ars gdmlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar 4 dag 1 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls i 26 vikur) i skommtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar. Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad
tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos (stadbundid), totuzexli (papilloma), hudbdlga, rodapot,
sar og hradur, ,,bloorur” milli kloa, og bjugur a fétum.

Hudbolguskellur komu oftast fram i kjolfar kylamyndunar milli klda & einum eda fleiri fotum medan a
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum. Steekkun utlegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum og tengdist oft
kylamyndun milli klba.

Totuaxli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkvamt einkennum ef merki um ofskmmtun
koma fram.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
A ekki vid.
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7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

graftarhudkvilli, hnttar i hd, totuaexli

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

svefnhofgi, fituexli, ofporsti (polydipsia), aukin matarlyst

6gleoi, uppkost, nidurgangur, lystarleysi

traffrumuzexli (histiocytoma), sveppasykingar i hud, smitandi fétasar (pododermatitis)
eyrnabolga

eitlakvilli

bloorubolga

arasarhneigd

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

blodleysi, eitilaexli, krampi

Meinafredilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid haekkad medalgildi
koélesterols 1 sermi og minnkun & medalfjélda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust po innan
vidmidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blodkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafraedilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

Sja upplysingar um auknar likur 4 sykingum og axlisvexti i kafla 6 ,,Sérstok varnadarord*.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adoferd vio lyfjagjof

Til innt6ku.

Réolagour upphafsskammtur af Apoquel sem gefa & hundinum er pad sem parf til ad na 0,4 til 0,6 mg
af oclacitinibi/kg likamspyngdar, til inntdku tvisvar 4 dag i allt ad 14 daga.

Til vidhaldsmedferdar (eftir fyrstu 14 daga medferdar) 4 ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af
oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu sinni 4 dag. borf fyrir langtima vidhaldsmedferd redst af mati
medhondlandi dyralaeknis 4 a&vinningi og aheettu 1 hverju tilviki.

Apoquel toflur mé tyggja, peer eru bragdgddar og flestir hundar eiga audvelt med éta per.

Gefa ma toflurnar med eda an fadu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa til ad na radlogoum skammti. Haegt
er ad deila toflunum um deiliskoruna.
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Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur | Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 Vs
4,5-59 s
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 A
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fylgjast 4 vandlega med hundinum vid lyfjagjof til ad tryggja ad hann gleypi allar toflurnar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Geymid onotada tofluhluta 1 pynnunni og notid 1 naestu lyfjagjof.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni 4 eftir Exp.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/13/154/028-036

A1/PVC/Aclar pynnur (hver pynna inniheldur 10 tuggutéflur) sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningar innihalda 20, 50 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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
Peny6auka bunarapus 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 Kgbenhavn 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 1Jssel
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. Adrar upplysingar

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 er hemill & Janus kinasa (JAK). Pad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofneemisvidbrogdum/klada. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft ahrif 4 adra frumuboda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.
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