| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Zenrelia 4,8 mg apvalkotas tabletes suniem
Zenrelia 6,4 mg apvalkotas tabletes suniem
Zenrelia 8,5 mg apvalkotas tabletes suniem
Zenrelia 15 mg apvalkotas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:

4,8 mg ilunocitiniba

6,4 mg ilunocitiniba

8,5 mg ilunocitiniba

15 mg ilunocitiniba

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Tabletes kodols:

Celuloze, mikrokristaliska 302

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Ciete, prezelatinéta

Povidons K30

Magnija stearats

Tabletes apvalks (Opadry QX 321A220011, dzeltenais):
Polivinilspirta-polietilénglikola piepotéts kopolimeérs (E1209)
Talks (E553b)

Titana dioksids (E171)

Glicerina monokaprilokaprats (E471)

Polivinilspirts (E1203)

Dzelzs oksids, dzeltenais (E172)

Dzelzs oksids, sarkanais (E172)

Dzelzs oksids, melnais (E172)

Dzeltenas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju abas puses. Tabletes var sadalit divas
vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Alergiska dermatita izraisitas niezes arstéSanai suniem.
Atopiska dermatita kltnisko izpausmju arstéSanai suniem.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar imuntinsupresijas pazimem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits suniem, kas jaunaki par 12 méneSiem vai sver mazak par 3 kg.
Tadel Sajos gadijumos lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

[lunocitinibs ietekm& iminsistému un var pastiprinat uznémibu pret oportiinistiskam infekcijam.
Sunus, kuriem lieto $Ts veterinaras zales, janovero attieciba uz infekciju un neoplazijas attistibu.

Nelietot suniem ar Jaundabiga audzgja pazimém, demodekozi vai novajinatu imunitati, piem&ram,
hiperadrenokorticismu, jo aktiva viela Sajos gadijumos nav novertéta.

Arstgjot alergiska dermatita izraisitu niezi ar ilunocitinibu, izmekI&t un arstét tai pamata eso$os
c€lonus (pieméram, blusu alergisko dermatitu, kontakta dermatitu, pastiprinatu jutibu pret baribuy).
Turklat, alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos ieteicams izmeklI&t un arstet
komplicgjosos faktorus, piemeéram, bakteriju, s€niSu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas
(pieméram, blusas un kaskis).

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

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Nejausa norisana var biit bistama.

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

Tabletes un neizmantoto tabletes pusi uzglabat originalaja iepakojuma lidz nakamajai lictoSanas reizei,
lai b&rni nevaretu tiesi piekliit STm veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Vems§ana, diareja, letargija
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Retak Papilomas, starppirkstu cistas
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts



kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislai suniem.
Griisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos petijumos zurkam tika konstatéta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Augliba:
Nav ieteicams lietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lauka pétijumos netika novérota mijiedarbiba ar citam zalém, kad ilunocitinibs tika lietots vienlaicigi
ar citam veterinarajam zalém, tadam ka endo- un ektoparaziticidiem, antimikrobialajiem Iidzekliem,
vakcinam un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.

llunocitiniba lietosanas ietekme uz vakcinaciju ar sunu parvovirusa (CVP), sunu méra virusa (CDV),
sunu adenovirusa-2 (CAV-2), sunu paragripas (CPiV) un inaktivétu trakumsérgas vakcinu (RV) tika
pétita 10 menesus veciem, nevakcinétiem suniem, kas sanéma 2,4 mg/kg (3x maksimala ieteicama
deva) 89 dienas. Pamatojoties uz serologisko antivielu titru noveértéjumu, pietickama imtinreakcija pret
sunu pamata modificétam dzivu virusu vakcinam (CAV-2, CDV un CPV) tika novérota 28. diena péc
primaras vakcinacijas. Atbildes reakcija uz primaro CPiV (papildus vakcina) vakcinaciju arstétajiem
dzivniekiem bija 4 no 6 virs sliek$na, salidzinot ar 6 no 8 virs slick$na kontroles grupai péc primaras
vakcinacijas. Tika novérota aizkavéta vai samazinata atbildes reakcija uz RV. So novérojumu kliniska
sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju ilunocitiniba lietosanas laika, saskana ar ieteicamo devu
rezimu, nav skaidra. Ilunocitiniba ietekme uz atbildes reakciju uz revakcinaciju tika p&tita 10 ménesus
veciem, ieprieks vakcin&tiem suniem, kas sanéma 1x vai 3x ieteicamo devu (attiecigi 0,6 — 0,8 vai 1,8
— 2,4 mg/kg) 56 dienas, un netika noverota atskiriba revakcinacijas reakcija starp kontroles un 1x vai
3x ilunocitiniba arst€tajam grupam.

3.9. Lietosanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama deva ir 0,6 lidz 0,8 mg ilunocitiniba/kg kermena svara, lietojot vienu reizi diena.

NepiecieSamiba péc ilgtermina uzturosas terapijas jabalsta uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert€juma katra gadijuma atseviski.

Sis tabletes var dot kopa ar baribu vai bez tas.

Zemak esosaja devu tabula noradits nepiecieSamo tablesu skaits. Tabletes var salauzt pa daljjuma
Itniju.

Suna kermena Lietojamo tableSu stiprums un skaits:

svars (kg) 4,8 mg tabletes 6,4 mg tabletes | 8,5 mg tabletes 15 mg tabletes
3,0-40 0,5

41-53 0,5

54-6,5 0,5
6,6 -8,0 1

8,1-10,6 1

10,7-141 1

14,2 -16,0 15




16,1-19,5 15

19,6 —249 1

25,0 — 28,3 2

28,4 — 37,4 1,5

37,5-49,9 2

50,0-62,4 2,5

62,5-74,9 3
>175 Lietot atbilstoSu stiprumu tableSu kombinaciju

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

[lunocitiniba tabletes tika dotas veseliem, 11 — 12 ménesus veciem biglu skirnes suniem vienreiz diena
6 ménesus devas 0,8 mg/kg kermena svara (k.sv.), 1,6 mg/kg k.sv., 2,4 mg/kg k.sv. un 4,0 mg/kg k.sv.
Kliniskas pazimes, kuras uzskatija ka saistitas ar ilunocitiniba arsté$anu, ietvéra: starppirkstu cistas, ar
vai bez izdaltfjumiem, kaju tiska un/vai kreveles uz kepam un spilventinu sabiez&jums un/vai krasas
izmainas. Biezak virieSu kartas suniem tika novérota sarkano asinskermeniSu masas samazinaSanas
daziem dzivniekiem, lietojot 3x deva péc 8 nedélu lictodanas. Sis samazinajums bija pasierobezojoss,
pakapeniski atjaunojoties Iidz pirms arstéSanas raditajiem.

Pardozésanas pazimju gadijuma nav specifiska antidota, tap&c suni arstét simptomatiski.

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

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QD11AH92
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

llunocitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas kave dazadu niezi izraisoSu un iekaisumu citokinu
darbibu, ka arT alergijas iesaistitos citokinus, kas ir atkarigi no JAK enzimu aktivitates. llunocitinibam
ir minimala ietekme uz citdm proteinu un lipidu kinazém, un tapec tam ir ierobezots blakusefektu
risks. Ilunocitinibs var arT iedarboties uz citiem citokiniem (piem&ram, tiem, kas iesaistiti
imiinaizsardziba vai hematopo&z€) ar iesp&jamam nevélamam sekam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Suniem p&c iekskigas uznemsanas ilunocitinibs atri un labi uzsticas. P&c ilunocitiniba tabletes deva
0,8 mg/kg iekskigas uznemsanas barotiem suniem absoliita biopieejamiba bija 80 %. Eliminacijas
pusperiods bija 5,0 stundas. Suniem tuksa dusa iekskiga biopieejamiba bija 58 %, uzradot lidzigu
eliminacijas pusperiodu, kads novérots barotiem suniem (5,4 stundas). Laiks I1dz maksimalajai
plazmas koncentracijai (Tmax) bija no 1 Iidz 4 stundam.

Pec atkartotas iekskigas uznemsanas netika noverota biitiska uzkrasanas organisma.

[lunocitiniba eliminacijas cels ir [idzigs starp fekalijam un urinu.



Pé&c intravenozas ievadiSanas deva 0,8 mg/kg, ilunocitinibam bija zems plazmas klirenss 437 mL/h/Kkg.
Izkliedes tilpums bija 1,58 I/kg, un eliminacijas pusperiods bija 4,4 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojams.
5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

Jebkuru neizmantoto tabletes pusi uzglabat blisterT lidz nakamajai lieto$anas reizei.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

PA-aluminija-PVH/aluminija-PET-papira vienreiz&jas devas blisteri. Katrs blistera iepakojums satur
10 apvalkotas tabletes.

Kartona kastite, kas satur 10, 30 vai 90 apvalkotas tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/25/349/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/07/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:

TAT (tirdzniecibas atlaujas turétajs) farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma — riska attiecibas izvert&jumu, saskana
ar turpmak minéto biezumu: reizi gada.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenrelia 4,8 mg apvalkotas tabletes
Zenrelia 6,4 mg apvalkotas tabletes
Zenrelia 8,5 mg apvalkotas tabletes
Zenrelia 15 mg apvalkotas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

4,8 mg ilunocitiniba/tablete
6,4 mg ilunocitiniba/tablete
8,5 mg ilunocitiniba/tablete
15 mg ilunocitiniba/tablete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
90 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Jebkuru neizmantoto tabletes pusi izlietot nakamajai lietoSanas reize.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCILJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteri

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zenrelia

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

4,8 mg ilunocitinibum
6,4 mg ilunocitinibum
8,5 mg ilunocitinibum
15 mg ilunocitinibum

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums
Zenrelia 4,8 mg apvalkotas tabletes suniem
Zenrelia 6,4 mg apvalkotas tabletes suniem
Zenrelia 8,5 mg apvalkotas tabletes suniem
Zenrelia 15 mg apvalkotas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg vai 15 mg ilunocitiniba.

Dzeltenas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju abas pus€s. Tabletes var sadalit divas
vienadas dalas.
3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Alergiska dermatita izraisitas niezes arstéSanai suniem.

Atopiska dermatita kltnisko izpausmju arstéSanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar imiinsupresijas pazimem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav pétits suniem, kas jaunaki par 12 meéneSiem vai sver mazak par 3 kg.
Tadel Sajos gadijumos lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

[unocitinibs ietekmé imiinsist€mu un var pastiprinat uznémibu pret oportiinistiskam infekcijam.
Sunus, kuriem lieto §1s veterinaras zales, janovero attieciba uz infekciju un neoplazijas attistibu.

Nelietot suniem ar Jaundabiga audzgja pazimém, demodekozi vai novajinatu imunitati, pieméram,
hiperadrenokorticismu, jo aktiva viela Sajos gadijumos nav noverteta.
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Arstgjot alergiska dermatita izraisitu niezi ar ilunocitinibu, izmekIet un arstet tai pamata esosos
c€lonus (pieméram, blusu alergisko dermatitu, kontakta dermatitu, pastiprinatu jutibu pret baribuy).
Turklat, alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos ieteicams izmeklI&t un arstet
komplicgjosos faktorus, pieméram, bakteriju, s€nisu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas
(pieméram, blusas un kaskis).

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

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalem mazgat rokas.

Nejaus$a norisana var bt bistama.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Tabletes un neizmantoto tabletes pusi uzglabat originalaja iepakojuma lidz nakamajai lictoSanas reizei,
lai bérni nevarétu tiesi piekliit $Tm veterinarajam zalém.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam tika konstatéta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislai suniem.
Nav ieteicams lietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lauka pétijumos netika novérota mijiedarbiba ar citam zalém, kad ilunocitinibs tika lietots vienlaicigi
ar citam veterinarajam zalem, tadam ka endo- un ektoparaziticidiem, antimikrobialiem lidzekliem,
vakcinam un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.

Iunocitiniba lietoSanas ietekme uz vakcinaciju ar sunu parvovirusa (CVP), sunu méra virusa (CDV),
sunu adenovirusa-2 (CAV-2), sunu paragripas (CPiV) un inaktivétu trakumsergas vakcinu (RV) tika
pétita 10 ménesus veciem, nevakcin€tiem suniem, kas sanéma 2,4 mg/kg (3x maksimala ieteicama
deva) 89 dienas. Pamatojoties uz serologisko antivielu titru novértéjumu, pietickama imiinreakcija pret
sunu pamata modificétam dzivu virusu vakcinam (CAV-2, CDV un CPV) tika novérota 28. diena péc
primaras vakcinacijas. Atbildes reakcija uz primaro CPiV (papildus vakcina) vakcinaciju arstétajiem
dzivniekiem bija 4 no 6 virs sliekSna, salidzinot ar 6 no 8 virs slieksna kontroles grupai p&c primaras
vakcinacijas. Tika novérota aizkavéta vai samazinata atbildes reakcija uz RV. So novérojumu kliniska
sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju ilunocitiniba lietoSanas laika, saskana ar ieteicamo devu
reZimu, nav skaidra. Ilunocitiniba ietekme uz atbildes reakciju uz revakcinaciju tika p&tita 10 m&nesus
veciem, iepriek§ vakcin&tiem suniem, kas sanéma 1x vai 3x ieteicamo devu (attiecigi 0,6 — 0,8 vai 1,8
— 2,4 mg/kg) 56 dienas, un netika novérota atskiriba revakcinacijas reakcija starp kontroles un 1x vai
3x ilunocitiniba arstetajam grupam.

Pardozesana:

[lunocitiniba tabletes tika dotas veseliem, 11 — 12 ménesus veciem biglu Skirnes suniem vienreiz diena
6 ménesus devas 0,8 mg/kg kermena svara (k.sv.), 1,6 mg/kg k.sv., 2,4 mg/kg k.sv. un 4,0 mg/kg k.sv.
Klmiskas pazimes, kuras uzskatija ka saistitas ar ilunocitiniba arst€Sanu, ietvera: starppirkstu cistas, ar
vai bez izdaltjjumiem, kaju tiiska un/vai kreveles uz kepam un spilventinu sabiez&jums un/vai krasas
izmainas. Biezak virieSu kartas suniem tika nov@rota sarkano asinskermeniSu masas samazinasanas
daziem dzivniekiem, lietojot 3x deva péc 8 nedélu lietosanas. Sis samazinajums bija pasierobezojoss,
pakapeniski atjaunojoties [idz pirms arst€Sanas raditajiem.

Pardozésanas pazimju gadijuma nav specifiska antidota, tap&c suni arstét simptomatiski.
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7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arst€tajiem dzivniekiem):

Vems$ana, diareja, letargija

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem dzivniekiem):

Papilomas, starppirkstu cistas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

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

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 0,6 lidz 0,8 mg ilunocitiniba/ kg kermena svara, lietojot vienreiz diena.

NepiecieSamiba péc ilgtermina uzturosas terapijas jabalsta uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert€juma katra gadijuma atseviski.

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

Imiju.
Suna Lietojamo tableSu stiprums un skaits:

kermena 4,8 mg tabletes | 6,4 mgtabletes | 8,5 mgtabletes | 15 mg tabletes
svars (kg) ' ' '

3,0-4,0 0,5

41-53 0,5

54-65 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 -249 1
25,0 -28,3 2
28,4374 15
37,5-49,9 2
50,0-62,4 2,5
62,5-749 3

>75 Lietot atbilsto$u stiprumu tableSu kombinaciju
9. leteikumi pareizai lieto§anai

Sis tabletes var dot kopa ar baribu vai bez tas.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Jebkuru neizmantoto tabletes pusi uzglabat blisterT lidz nakamajai lietoSanas reizei.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/349/001-012

PA-aluminija-PVH/aluminija-PET-papira vienreiz&jas devas blisteri. Katrs blistera iepakojums satur
10 apvalkotas tabletes.

Kartona kastite, kas satur 10, 30 vai 90 apvalkotas tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped¢jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL @elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
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Penyoiuka bnarapust
Tem: +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
TnA: +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

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

Kvbmpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@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

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

17. Cita informacija

llunocitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas kave dazadu niezi izraisoSu un iekaisumu citokinu
darbibu, ka arT alergijas iesaistitos citokinus, kas ir atkarigi no JAK enzimu aktivitates. llunocitintbam
ir minimala ietekme uz citdm proteinu un lipidu kinazém, un tapec tam ir ierobezots blakusefektu
risks. Ilunocitinibs var arT iedarboties uz citiem citokiniem (piem&ram, tiem, kas iesaistiti
imiinaizsardziba vai hematopog&zg) ar iesp&jamam nevélamam sekam.
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