ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zenrelia 4,8 mg comprimate filmate pentru caini
Zenrelia 6,4 mg comprimate filmate pentru caini
Zenrelia 8,5 mg comprimate filmate pentru cini
Zenrelia 15 mg comprimate filmate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine:

Substanta activa:
4,8 mg ilunocitinib
6,4 mg ilunocitinib
8,5 mg ilunocitinib
15 mg ilunocitinib

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Nucleul comprimatului:

Celuloza microcristalind 302
Fosfat dicalcic dihidrat
Amidon pregelatinizat
Povidona K30

Stearat de magneziu

invelisul comprimatului (Opadry QX 321A220011 yellow):

Copolimer grefat de macrogol si alcool polivinilic (E1209)
Talc (E553b)

Dioxid de titan (E171)

Monocaprilocaprat de glicerol (E471)

Alcool polivinilic (E1203)

Oxid galben de fier (E172)

Oxid rosu de fier (E172)

Oxid negru de fier (E172)

Comprimate filmate, de culoare galbena, de forma alungita, cu o linie de rupere pe ambele parti.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergica la caini.
Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la caini.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la cdini cu semne de supresie imuna.
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost investigata la céinii cu varsta mai mica de
12 luni sau cu greutatea mai mica de 3 kg. Prin urmare, in astfel de cazuri se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Ilunocitinib moduleaza sistemul imunitar si poate creste susceptibilitatea la infectii oportuniste. Cainii
carora li se administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sa fie monitorizati pentru a se depista
aparitia infectiilor sau a neoplaziei.

Nu se utilizeaza la cdini cu dovezi de neoplazie maligna, demodicoza sau imunosupresie, de exemplu
hiperadrenocorticism, deoarece substanta activa nu a fost evaluata in aceste cazuri.

Cand se trateaza pruritul asociat dermatitei alergice cu ilunocitinib, investigati si tratati cauzele de fond
(de exemplu, dermatita alergicd la intepatura de purici, dermatita de contact, hipersensibilitatea
alimentara). De asemenea, in caz de dermatita alergicd sau dermatitd atopicd, este recomandat a se
investiga si trata factorii de complicare, cum ar fi infectiile/infestatiile bacteriene, fungice sau parazitare
(de exemplu, purici si raie).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile dupa administrare.
Ingestia accidentala poate fi ddunatoare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pastrati comprimatele si jumatatile de comprimate neutilizate in ambalajul original pana la urmatoarea
administrare, pentru a Tmpiedica accesul direct al copiilor la produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Emeza, diaree, letargie
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):
Mai putin frecvente Papilom, chist interdigital

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate):




Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la cainii de
reproductie.

Gestatie si lactatie
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogene si feto-toxice.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu s-au observat interactiuni medicamentoase in studiile de teren in care ilunocitinib a fost administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi medicamente impotriva endoparazitilor si
ectoparazitilor, antimicrobiene si antiinflamatoare nesteroidiene.

Efectul administrarii ilunocitinib asupra vaccinarii cu parvovirus canin (CPV), virusul maladiei Carré
(CDV), adenovirus-2 canin (CAV-2), virusul parainfluentei canine (CPI) si vaccin antirabic inactivat (RV)
a fost studiat la cdinii cu varsta de 10 luni fara expunere anterioara la vaccinare, carora li s-au administrat
2,4 mg/kg (de 3 ori doza maxima recomandata pe etichetd) timp de 89 zile. Pe baza evaluarii titrurilor
serologice de anticorpi, s-a observat un raspuns imun adecvat la vaccinurile principale canine cu virus viu
modificat (CAV-2, CDV si CPV) dupi vaccinarea primara, in Ziua 28. Raspunsul la vaccinarea primara cu
CPiV (care nu face parte din vaccinurile principale) la animalele tratate a fost de 4 din 6 cu valori peste
prag, in comparatie cu 6 din 8 animale de control cu valori peste prag dupa vaccinarea primara. S-a
observat un raspuns intarziat sau redus la RV. Relevanta clinica a acestor efecte observate la animalele
vaccinate 1n timp ce li se administra ilunocitinib in concordantd cu schema de administrare recomandata
este neclara. Efectul ilunocitinib asupra raspunsului la vaccinurile de rapel a fost studiat la caini n varsta de
10 luni vaccinati anterior, carora li s-a administrat o doza egald sau de 3 ori mai mare decat doza
recomandata pe eticheta (0,6-0,8 sau respectiv 1,8-2,4 mg/kg) timp de 56 zile, si nu s-a evidentiat nicio
diferenta in ce priveste raspunsul la vaccinurile de rapel intre grupul de control si grupurile tratate cu
ilunocitinib in doza egala sau de 3 ori mai mare.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Doza recomandata este de 0,6 pana la 0,8 mg ilunocitinib/kg greutate corporald, administrata o data pe zi.

Necesitatea terapiei de intretinere pe termen lung trebuie bazata pe o evaluare individuald a raportului
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Comprimatele pot fi administrate cu sau fard hrana.

Tabelul de dozare de mai jos indicd numarul de comprimate necesare. Comprimatele se pot diviza de-a
lungul liniei de rupere.

Greutatea Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate:
corporali (kg)a | Comprimate de | Comprimate de | Comprimate de | Comprimate de
cainelui 4,8 mg 6,4 mg 8,5 mg 15mg




3,0-4,0 0,5
4,1-53 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 15
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 A se administra combinatia de comprimate cu concentratie adecvata

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Comprimatele de ilunocitinib au fost administrate cainilor din rasa Beagle sdnatosi, In varsta de 11-
12 luni, de doud ori pe zi timp de 6 luni, la doza de 0,8 mg/kg greutate corporala (gc), 1,6 mg/kg gc,
2,4 mg/kg ge si 4,0 mg/kg gc. Semnele clinice probabil asociate cu tratamentul cu ilunocitinib au inclus:
chisturi interdigitale cu sau fara secretii, umflaturi si/sau cruste pe labe si ingrosarea si/sau modificarea
culorii labelor. Mai frecvent in cazul masculilor, s-a observat o usoara scadere a masei eritrocitare la
unele animale, la doza de 3 ori mai mare, dupa 8 saptamani de utilizare. Aceastd reducere a fost
autolimitanta, cu revenire treptata la parametrii pre-tratatment.

Nu exista un antidot specific si in cazuri cu semne de supradozare, cdinele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QD11AH92.
4.2 Farmacodinamie

[lunocitinib este un inhibitor al kinazei Janus (JAK). Inhiba functia unor diverse citokine pruritogene
si proinflamatoare, precum si a citokinelor implicate in alergii, care sunt dependente de activitatea
enzimei JAK. Ilunocitinib are un impact minim asupra altor kinaze care modifica proteine si lipide si,
prin urmare, prezintd un risc limitat de efecte in afara tintelor. De asemenea, ilunocitinib poate exercita
efecte asupra altor citokine (de exemplu, cele implicate in apdrarea imund sau hematopoieza), ceea ce
poate avea un potential de efecte nedorite.

4.3 Farmacocinetica



Iunocitinib este absorbit rapid si bine dupad administrarea orala la caini. Dupa administrarea orala a
comprimatului la doza de 0,8 mg/kg ilunocitinib la cini, post-prandial, biodisponibilitatea absoluta a
fost de 80 %. Timpul de injumatétire prin eliminare a fost de 5,0 ore. La céinii in repaus alimentar,
biodisponibilitatea orala a fost de 58 %, demonstrand un timp de injumatatire prin eliminare similar cu
cel observat in cazul administrarii post-prandiale la céini (5,4 ore). Timpul pana la concentratiile
plasmatice maxime (tmax) a fost cuprins intre 1 ora si 4 ore.

Dupa administrarea orala repetata, nu s-a constatat nicio acumulare semnificativa.

[lunocitinib se elimina 1n proportii egale In materiile fecale si in urina.

Dupa administrarea intravenoasa a dozei de 0,8 mg/kg, ilunocitinib a avut un clearance plasmatic
scazut, de 437 ml/h/kg. Volumul de distributie a fost de 1,58 I/kg, iar timpul de Injumatatire terminal a
fost de 4,4 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Jumatatile de comprimat rimase trebuie sa fie pastrate in blister si folosite la urmatoarea administrare.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere unidoza din PA-alu-PVC/alu-PET-hartie. Fiecare blister contine 10 comprimate filmate. Cutie
din carton care contine 10, 30 sau 90 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL/NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/349/001-012



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/07/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

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




ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:

Detinatorul Autorizatiei de Comenrcializare va inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, in conformitate cu urmatoarea frecventa: anual.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zenrelia 4,8 mg comprimate filmate
Zenrelia 6,4 mg comprimate filmate
Zenrelia 8,5 mg comprimate filmate
Zenrelia 15 mg comprimate filmate

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
90 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Orice jumatate de comprimat ramasa trebuie sa fie folosita la urmatoarea administrare.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blistere

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zenrelia

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL

14



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Zenrelia 4,8 mg comprimate filmate pentru cini
Zenrelia 6,4 mg comprimate filmate pentru caini
Zenrelia 8,5 mg comprimate filmate pentru cini
Zenrelia 15 mg comprimate filmate pentru caini

2. Compozitie

Fiecare comprimat filmat contine:

Substanta activa:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg sau 15 mg ilunocitinib.

Comprimate filmate, de culoare galbend, de forma alungita, cu o linie de rupere pe ambele parti.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

3. Specii tinta

Caini. ( (

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergica la caini.

Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la caini.

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céini cu semne de supresie imuna.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost investigata la cainii cu varsta mai mica de
12 luni sau cu greutatea mai mica de 3 kg. Prin urmare, in astfel de cazuri se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

[lunocitinib moduleaza sistemul imunitar si poate creste susceptibilitatea la infectii oportuniste. Céinii

carora li se administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sa fie monitorizati pentru a se depista
aparitia infectiilor sau a neoplaziei.
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Nu se utilizeaza la caini cu dovezi de neoplazie maligna, demodicoza sau imunosupresie, de exemplu
hiperadrenocorticism, deoarece substanta activa nu a fost evaluata In aceste cazuri.

Cand se trateaza pruritul asociat dermatitei alergice cu ilunocitinib, investigati si tratati cauzele de
fond (de exemplu, dermatita alergica la Intepatura de purici, dermatita de contact, hipersensibilitatea
alimentara). De asemenea, in caz de dermatita alergica sau dermatita atopica, este recomandat a se
investiga si trata factorii de complicare, cum ar fi infectiile/infestatiile bacteriene, fungice sau
parazitare (de exemplu, purici si raie).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile dupa administrare.

Ingestia accidentala poate fi ddunatoare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pastrati comprimatele si jumatatile de comprimate neutilizate in ambalajul original pana la urméatoarea
administrare, pentru a impiedica accesul direct al copiilor la produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani au demonstrat existenta efectelor teratogene si feto-toxice.
Fertilitate:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la céinii de reproductie. Nu se utilizeaza la
animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu s-au observat interactiuni medicamentoase 1n studiile de teren in care ilunocitinib a fost administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi medicamente Tmpotriva endoparazitilor si
ectoparazitilor, antimicrobiene si antiinflamatoare nesteroidiene.

Impactul administrarii ilunocitinib asupra vaccinarii cu parvovirus canin (CPV), virusul maladiei
Carré (CDV), adenovirus-2 canin (CAV-2), virusul parainfluentei canine (CPI) si vaccin antirabic
inactivat (RV) a fost studiat la cainii cu varsta de 10 luni fara expunere anterioara la vaccinare, carora
li s-au administrat 2,4 mg/kg (de 3 ori doza maxima recomandata pe etichetd) timp de 89 zile. Pe baza
evaluarii titrurilor serologice de anticorpi, s-a observat un raspuns imun adecvat la vaccinurile
principale canine cu virus viu modificat (CAV-2, CDV si CPV) dupa vaccinarea primara, in Ziua 28.
Raspunsul la vaccinarea primara cu CPiV (care nu face parte din vaccinurile principale) la animalele
tratate a fost de 2 din 6 cu valori peste prag, in comparatie cu 0 din 8 animale de control cu valori
peste prag dupa vaccinarea primara. S-a observat un raspuns intarziat sau redus la RV. Relevanta
clinicd a acestor efecte observate la animalele vaccinate in timp ce i se administra ilunocitinib in
concordanta cu schema de administrare recomandata este neclara. Efectul ilunocitinibului asupra
raspunsului la vaccinurile de rapel a fost studiat la caini In varsta de 10 luni vaccinati anterior, carora li
s-a administrat o doza egala sau de 3 ori mai mare decat doza recomandata pe eticheta (0,6-0,8 sau
respectiv 1,8-2,4 mg/kg) timp de 56 zile, si nu s-a evidentiat nicio diferenta in ce priveste raspunsul la
vaccinurile de rapel intre grupul de control si grupurile tratate cu ilunocitinib in doza egala sau de 3 ori
mai mare.

Supradozaj:

Comprimatele de ilunocitinib au fost administrate céinilor din rasa Beagle sanatosi, in varsta de 11-
12 luni, de doua ori pe zi timp de 6 luni, la doza de 0,8 mg/kg greutate corporala (gc), 1,6 mg/kg gc,
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2,4 mg/kg ge si 4,0 mg/kg gc. Semnele clinice probabil asociate cu tratamentul cu ilunocitinib au
inclus: chisturi interdigitale cu sau fara secretii, umflaturi si/sau cruste pe labe si ingrosarea si/sau
modificarea culorii labelor. Mai frecvent in cazul masculilor, s-a observat o ugoara scadere a masei
eritrocitare la unele animale, la doza de 3 ori mai mare, dupa 8 saptdmani de utilizare. Aceasta
reducere a fost autolimitantd, cu revenire treptata la paramentrii pre-tratament.

Nu exista un antidot specific si in cazuri cu semne de supradozare, cdinele trebuie tratat simptomatic.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente

(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

Emeza, diaree, letargie

Mai putin frecvente

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Papilom, chist interdigital

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul dumneavoastra veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala.
Doza recomandata este de 0,6 pana la 0,8 mg ilunocitinib/kg greutate corporala, administrata o data pe zi.

Necesitatea terapiei de intretinere pe termen lung trebuie bazata pe o evaluare individuala a raportului
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Tabelul de dozare de mai jos indicd numarul de comprimate necesare. Comprimatele se pot diviza de-a
lungul liniei de rupere.

Greutatea Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate:
corporala (kg) a | Comprimate de | Comprimate de | Comprimate de | Comprimate de
cainelui 4,8 mg 6,4 mg 8,5 mg 15 mg

3,0-4,0 0,5
41-53 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
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37,5-49,9 2
50,0-62,4 2,5
62,5-74,9 3
=75 A se administra combinatia de comprimate cu concentratie adecvati
9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat cu sau fara alimente.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton si pe blister
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Orice jumatate de comprimat ramasa trebuie sa fie folosita la urmatoarea administrare.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiei de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/25/349/001-012

Blistere unidoza din PA-alu-PVC/alu-PET-hartie. Fiecare blister contine 10 comprimate filmate. Cutie
din carton care contine 10, 30 sau 90 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

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

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

Espafia
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

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

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

Luxembourg/Luxemburg
Tel/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

Slovenské republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com
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Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com

Kvbztpog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

17.  Alte informatii

[lunocitinib este un inhibitor al kinazei Janus (JAK). Inhiba functia unor diverse citokine pruritogene
si proinflamatoare, precum si a citokinelor implicate in alergii, care sunt dependente de activitatea
enzimei JAK. [lunocitinib are un impact minim asupra altor kinaze care modifica proteine si lipide si,
prin urmare, prezinta un risc limitat de efecte in afara tintelor. De asemenea, ilunocitinib poate exercita
efecte asupra altor citokine (de exemplu, cele implicate in apararea imuna sau hematopoieza), ceea ce
poate avea un potential de efecte nedorite.
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