I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenrelia 4,8 mg filmtabletta kutyak részére
Zenrelia 6,4 mg filmtabletta kutyak részére
Zenrelia 8,5 mg filmtabletta kutyak részére
Zenrelia 15 mg filmtabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden filmtabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

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

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Tablettamag:

Mikrokristalyos cellul6z 302

Kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Keményitd, elokocsonyasitott

Povidon K30

Magnézium-sztearat

Tabletta bevonat (Opadry QX 321A220011 sarga):

Makrogol poli(vinil-alkohol) oltott kopolimer (E1209)

Talkum (E553b)

Titan-dioxid (E171)

Glicerin-monokaprilokapréat (E471)

Poli(vinil-alkohol) (E1203)

Vas-oxid sarga (E172)

Vas-oxid voros (E172)

Vas-oxid fekete (E172)

Sérga, hosszukas, filmbevonatu tablettak, mindkét oldalan torési vonallal. A tablettak két egyenld félre
oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya allergias bérgyulladasahoz kapcsolodo viszketés kezelésére.
Kutya atopias bérgyulladasa klinikai tiineteinek kezelésere.

3.3 Ellenjavallatok



Nem alkalmazhatd kutyaknal immunszupressziéra utalo jelek esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiillénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Ennek az allatgydgyéaszati készitménynek a biztonsagossagat 12 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nél
kisebb testtomegii kutya esetében nem vizsgaltak. Ezért ilyen esetekben az alkalmazésnak a kezel6
allatorvos altal vegzett elony-kockazat értékelésen kell alapulnia.

Az ilunocitinib modulalja az immunrendszert és novelheti az opportunista fert6zésekre vald
fogékonysagot. Az allatgydgyaszati készitménnyel kezelend6 kutyat monitorozni kell az esetlegesen
kialakulo fert6zések és a daganatos megbetegedések miatt.

Nem alkalmazhat6 olyan kutyaknal, amelyeknél rosszindulatl daganatos megbetegedés, demodikdzis
vagy immunszuppresszi6 (példaul hyperadrenokorticizmus) all fenn, mivel a hatéanyagot ezekben az
esetekben nem vizsgaltak.

Allergias bérgyulladassal sszefiiggd viszketés ilunocitinib hatéanyagu kezelésénél ki kell vizsgalni €s
kezelni kell a kivalté okokat (pl. bolha okozta allergids dermatitisz, kontakt dermatitisz, taplalék
tulérzékenység). Tovabba allergids boérgyulladas e€s atopids borgyulladas eseteknél ajanlatos
kivizsgalni és kezelni az egyéb bakterialis, gombas vagy parazitas fertézottséget is (pl.: bolhassag és
rihosség).

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az alkalmazas utan kezet kell mosni!
Véletlen lenyelés artalmas lehet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A tablettakat és a fel nem hasznalt fél tablettat a kdvetkezé adagolésig tartsa az eredeti csomagolasban,
hogy gyermekek ne férhessenek kdzvetlenil hozz4 az &llatgydgyéaszati készitmenyhez.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Hanyas, hasmenés, letargia
(100 kezelt allatbol tobb, mint 1-nél, de
kevesebb, mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Papilléma, Interdigitalis ciszta
(1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nal jelentkezik):




Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmeny
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetéség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyésztésre szant kutyaknal.

Vemhesséq és laktacio:
Alkalmazésa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott teratogén és
fototoxikus hatassal rendelkezik.

Termékenyséq:
Alkalmazésa nem javasolt tenyésztésre szant kutyaknal.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok

A Klinikai vizsgalatok soran nem tapasztaltak gyogyszerkdlcsonhatast az ilunocitinib egyiittes
alkalmazésakor mas allatgyogyaszati készitményekkel, példaul endo- és ektoparazitikumokkal,
antimikrobialis szerekkel, vakcindkkal és nem-szteroid gyulladascsokkentokkel.

Az ilunacitinib alkalmazasanak hatasat kutya parvovirussal (CPV), szopornyica virussal (CDV), 2-es
tipusu kutya adenovirussal (CAV-2), kutya parainfluenza virussal (CPiV) és inaktivalt veszettség
elleni vakcinaval (RV) torténé vakcinazasra 10 hdnapos, oltatlan kutyakon vizsgaltak, akik 89 napon
keresztul 2,4 mg/kg (a cimkén feltiintetett maximalis ajanlott adag haromszorosanak megfelel)
adagot kaptak. A szerologiai ellenanyag titerek értékelése alapjan a 28. napon tortént elsédleges
vakcinazast kovetéen megfelelé immunvalaszt figyeltek meg a kutyak alapvet6 €16, attenudlt
vakcinakkal (CAV-2, CDV és CPV) tortént alapimmunizalasa utan. Az elsédleges CPiV (nem
alapvet6 vakcina) vakcinazasra adott valasz a kezelt allatoknal a hatbol négy volt kiiszobérték feletti,
mig a 8 kontrollbdl 6 volt kiiszobérték feletti az alapimmunizacié utan. Az RV-re késleltetett vagy
csokkent valaszreakciot figyeltek meg. E megfigyelt hatasok klinikai relevanciaja nem egyértelmi
azoknal az allatoknal, amelyeknél az ajanlott adagolasi sémanak megfelel6 ilunocitinib adasa mellett
vakcindztak. Az ilunocitinib hatdsat az emlékeztet vakcinazasra adott valaszra 10 hdnapos, korabban
vakcinazott kutyakon vizsgaltak, amelyek 56 napon keresztil a cimkén feltiintetett ajanlott dozis
egyszeres vagy haromszoros (0,6-0,8, illetve 1,8-2,4 mg/kg) adagjat kaptak, és nem mutattak
kiilonbséget az emlékeztetd vakcindzasra adott valaszban a kontroll és az egyszeres vagy haromszoros
mennyiségl ilunocitinibbel kezelt csoportok kozott.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Oralis alkalmazés.
Az ajanlott adag 0,6-0,8 mg ilunocitinib/testtdmegkilogramm, naponta egyszer.

A hosszutavu fenntart6 kezelés szilkségességét a kezelést végzo allatorvos éltal elvégzett egyéni
elony/ kockazat elemzésnek megfelelden kell meghatarozni.

A tablettak eleséggel vagy anélkil is beadhatok.

Az alabbi adagolasi tablazat a sziikséges tablettak szamat mutatja. A torési vonal mentén a tablettak
eltorhetdek.



A kutya
testtomege (kg)

A felhasznalando tablettak ajanlott eréssége és szama:

4,8 mg tabletta

6,4 mg tabletta

8,5 mg tabletta

15 mg tabletta

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 1,5

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 Megfeleld hataserdsségii tablettakombinaciot adjon be.

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ilunocitinib tablettat egészséges 11-12 honapos Beagle kutyaknak 6 hdnapon keresztiil naponta
egyszer adtak szajon at 0,8 mg/testtémeg-kilogramm (ttkg), 1,6 mg/ttkg, 2,4 mg/ttkg és 4,0 mg/ttkg
mennyiseégben. Az ilunocitinib-kezeléssel valosziniileg 6sszefliggésbe hozhato klinikai tiinetek k6zé
tartoztak: ujjak kozotti cisztak, valadékozassal vagy anélkil, duzzanat és/vagy hegesedés a
mancsokon, valamint a mancsok megvastagodasa és/vagy elszinez6dése. 8 hetes alkalmazas utan
néhany allatnal — leggyakrabban kanoknal — a vordsvértest-tdmeg enyhe csdkkenését észlelték
haromszoros dozis alkalmazasakor. Ez a csokkenés dnkorlatozé volt és fokozatosan visszallt a
kezelés el6tti értékekre.

Nincs specifikus antidotum, tlladagolas jelei esetén a kutyat tiineti kezelésben kell részesiteni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QD11AH92.
4.2 Farmakodinamia

Az ilunocitinib egy Janus-kinaz (JAK) gatlé. Gatolja szamos pruritogén és pro-inflammatorikus
citokin, valamint az allergiaban szerepet jatszo, a JAK enzimaktivitastol fliggé citokinek miikodését.
Az ilunocitinibnek minimalis hatasa van més fehérje- és lipidkinazokra, ezért a célponton kivili
hatasok kockézata korlatozott. Az ilunocitinib més citokinekre (példaul az immunvédelemben vagy a
vérképzésben szerepet jatszo citokinekre) is hatast gyakorolhat, ami nem kivant hatasokat
eredményezhet.



4.3  Farmakokinetika
Az ilunocitinib gyorsan és jol felszivodik kutyaknal szajon at torténd beadast kovetéen. A 0,8 mg/kg
ilunocitinib tabletta szajon at torténd beadasat kovetden etetett kutyaknal az abszolut biohasznosulas

80 %-os volt. Az eliminacios felezési id6 5,0 ra volt. Eheztetett kutyaknal az orélis biohasznosulas
58 % volt, ami az etetett kutyaknal megfigyelthez hasonl6 eliminacios felezési idovel (5,4 ora) jart. A

.....

Ismételt szajon 4t torténd beadast kovetden nem volt jelentds felhalmozodas.

Az ilunocitinib eliminacios Gtvonala kiegyensulyozott a széklet és a vizelet Gtjan.

A 0,8 mg/kg intravénas adagolasat kdvetden az ilunocitinib plazma-clearance alacsony, 437 ml/h/kg
volt. Az eloszlasi térfogat 1,58 I/kg volt, a terminalis felezési id6 pedig 4,4 Ora.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 2 évig.

A megmaradt fél tablettat a bliszterbe visszacsomagolva kell tarolni, és a kdvetkez6 beadaskor fel kell
hasznalni.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

PA-alu-PVC/alu-PET-papir egyadagosbuborékcsomagolés. Minden levél 10 tablettat tartalmaz. A
dobozok 10, 30 vagy 90 darab filmtablettat tartalmaznak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/349/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025. julius 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES GYOGYSZERBIZTONSAGI KOVETELMENYEK:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszerbiztonsagi adatbazisban rogziti a szignal
menedzsment folyamat valamennyi eredményét és kimenetelét, beleértve az elény-kockazat viszonyra

vonatkozé kovetkeztetést is, a kdvetkezd gyakorisaggal: évente.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenrelia 4,8 mg filmtabletta
Zenrelia 6,4 mg filmtabletta
Zenrelia 8,5 mg filmtabletta
Zenrelia 15 mg filmtabletta

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
30 tabletta
90 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Oralis alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A megmaradt fél tablettat a kovetkez6 beadaskor fel kell hasznalni.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco log6

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU K(’;}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zenrelia

¢

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyéaszati készitmény neve
Zenrelia 4,8 mg filmtabletta kutyak részére
Zenrelia 6,4 mg filmtabletta kutyak részére
Zenrelia 8,5 mg filmtabletta kutyak részére
Zenrelia 15 mg filmtabletta kutyak részére
2.  Osszetétel

Minden filmtabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg vagy 15 mg ilunocitinib.

Sérga, hosszukas, filmbevonatd tablettdk, mindkét oldalan torési vonallal. A tablettak két egyenld félre

oszthatok.

3.  Célallat fajok

Kutya. ﬂ

4, Terapias javallatok

Kutya allergias bérgyulladasahoz kapcsolodd viszketés kezelésere.

Kutya atopias bérgyulladasa klinikai tiineteinek kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatékutyaknal immunszupressziora utald jelek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a biztonsagossagat 12 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nal
kisebb testtomegili kutyak esetében nem vizsgaltak. Ezért ilyen esetekben az alkalmazasnak a kezeld
allatorvos altal végzett elény-kockazat értékelésen kell alapulnia.

Az ilunocitinib modulalja az immunrendszert és novelheti az opportunista fert6zésekre vald
fogékonysagot. Az allatgyogyaszati készitménnyel kezelendd kutyakat monitorozni kell az esetlegesen
kialakulo fert6zések és a daganatos megbetegedések miatt.

Nem alkalmazhatd olyan kutyaknal, amelyeknél rosszindulatd daganatos megbetegedés, demodikozis
vagy immunszuppresszio (példaul hyperadrenokorticizmus) all fenn, mivel a hatéanyagot ezekben az
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esetekben nem vizsgaltak. Allergias bérgyulladassal 6sszefiiggd viszketés ilunocitinib hatéanyagu
kezelésénel ki kell vizsgalni és kezelni kell a kivalt okokat (pl. bolha okozta allergias dermatitisz,
kontakt dermatitisz, taplalék tulérzékenység). Tovabba allergias bérgyulladas és atopias bérgyulladas
eseteknél ajanlatos kivizsgalni €s kezelni az egyéb bakterialis, gombas vagy parazitas fertézottséget is
(pl.: bolhassag és riihtsség).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé killonleges ovintézkedések:

Az alkalmazés utan kezet kell mosni!

Véletlen lenyelés artalmas lehet.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A tablettakat és a fel nem hasznalt fél tablettat a kdvetkezd adagolésig tartsa az eredeti csomagolasban,
hogy gyermekek ne férhessenek kdzvetlenil hozza az allatgydgyéaszati készitményhez.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazésa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott teratogén és
fototoxikus hatéssal rendelkezik.

Termékenyséq:
Az allatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant kutyaknal.

Az alkalmazés nem javasolt tenyésztésre szant kutyaknal.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

A Klinikai vizsgalatok soran nem tapasztaltak gyégyszerkdlcsonhatast az ilunocitinib egyuttes
alkalmazésakor mas allatgyogyaszati készitményekkel, példaul endo- és ektoparazitikumokkal,
antimikrobiélis szerekkel, vakcindkkal és nem-szteroid gyulladascsokkent6kkel.

Az ilunocitinib alkalmazasanak hatasat kutya parvovirussal (CPV), szopornyica virussal (CDV), 2-es
tipusu kutya adenovirussal (CAV-2), kutya parainfluenza virussal (CPiV) és inaktivalt veszettség
elleni vakcinaval (RV) torténé vakcinazasra 10 honapos, oltatlan kutyakon vizsgaltak, akik 89 napon
keresztul 2,4 mg/kg (a cimkén feltiintetett maximalis ajanlott adag haromszorosanak megfelel)
adagot kaptak. A szerologiai ellenanyag titerek értékelése alapjan a 28. napon tortént elsédleges
vakcinazast kovetéen megfeleld immunvalaszt figyeltek meg a kutyak alapvetd €16, attenualt
vakcinakkal (CAV-2, CDV és CPV) tortént alapimmunizaldsa utan. Az elsédleges CPiV (nem
alapvet6 vakcina) vakcinazasra adott valasz a kezelt allatoknal a hatbol négy volt kiiszobérték feletti,
mig a 8 kontrollbol 6 volt kiiszobérték feletti az alapimmunizacié utan. Az RV-re késleltetett vagy
csokkent valaszreakciot figyeltek meg. E megfigyelt hatasok klinikai relevanciaja nem egyértelmi
azoknal az allatoknal, amelyeknél az ajanlott adagolasi sémanak megfeleld ilunocitinib ad4sa mellett
vakcinaztak. Az ilunocitinib hatasat az emlékeztet6 vakcinazasra adott valaszra 10 hdnapos, korabban
vakcinazott kutyakon vizsgaltak, amelyek 56 napon keresztil a cimkeén feltiintetett ajanlott dozis
egyszeres vagy haromszoros (0,6-0,8, illetve 1,8-2,4 mg/kg) adagjat kaptak, és nem mutattak
kiilonbséget az emlékeztetd vakcinazasra adott valaszban a kontroll és az egyszeres vagy haromszoros
mennyiségii ilunocitinibbel kezelt csoportok kdzott.

Tuladagolas:

Az ilunocitinib tablettat egészséges 11-12 honapos Beagle kutyaknak 6 hdnapon keresztil naponta
egyszer adtak szajon at 0,8 mg/testtdmeg-kilogramm (ttkg), 1,6 mg/ttkg 2,4 mg/ttkg és 4,0 mg/ttkg
mennyiségben. Az ilunocitinib-kezeléssel valosziniileg 6sszefliggésbe hozhato klinikai tiinetek k6zé
tartoztak: ujjak kozotti cisztak, valadékozassal vagy anélkil, duzzanat és/vagy hegesedés a
mancsokon, valamint a mancsok megvastagodasa és/vagy elszinez6dése. 8 hetes alkalmazas utan
néhany allatnal — leggyakrabban kanoknal — a vordsvértesttdmeg enyhe csokkenését észlelték
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haromszoros dozis alkalmazasakor. Ez a csokkenés onkorlatozo volt és fokozatosan visszaallt a
kezelés elotti értékekre.

Nincs specifikus antidotum, tiladagolés jelei esetén a kutyat tiineti kezelésben kell részesiteni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb, mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik):

Hanyas, hasmenés, letargia

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

Papilléma, interdigitélis ciszta

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja
Oralis alkalmazas.

Az ajanlott adag 0,6-0,8 mg ilunocitinib/testtdmegkilogramm, naponta egyszer.

A hosszUtavu fenntarto kezelés szilkségességét a kezelést végzo llatorvos altal elvégzett egyeni
elény/ kockazat elemzésnek megfeleléen kell meghatarozni.

Az alabbi adagolasi tablazat a szlikséges tablettak szamat mutatja. A torési vonal mentén a tablettak
eltorhetoek

A kutya A felhasznalandd tablettak ajanlott eréssége és szama:
testtdmege (kg) 4,8 mg tabletta 6,4 mg tabletta | 8,5mgtabletta | 15 mg tabletta

3,0-4,0 0,5

4,1-5,3 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 Megfeleld hatdserdsségii tablettakombinéciot adjon be.

17



9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitmeény eleséggel vagy anélkil is beadhato.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedesek
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi kdriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartondobozon és a bliszteren az Exp. utan feltlintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A megmaradt fél tablettat a bliszterbe visszacsomagolva kell tarolni, és a kovetkez6 beadaskor fel kell
hasznalni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/25/349/001-012

PA-alu-PVC/alu-PET-papir egyadagos buborékcsomagolés. Minden levél 10 tablettat tartalmaz. A
dobozok 10, 30 vagy 90 darab filmtablettat tartalmaznak

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A haszndlati utasitas legutdbbi feltlvizsgalatanak datuma

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacié érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
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A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

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

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

Peny6iauka boarapus
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

EM\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Portugalia
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
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Kvzpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

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

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

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

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franciaorszag

17. Tovéabbi informéaciok

Az ilunocitinib egy Janus-kinaz (JAK) géatlé. Gatolja szdmos pruritogén és pro-inflammatorikus
citokin, valamint az allergidban szerepet jatszd, a JAK enzimaktivitastol fliggé citokinek miikodését.
Az ilunocitinibnek minimalis hat&sa van mas fehérje- és lipidkinazokra, ezért a célponton Kkivdili
hatasok kockazata korlatozott. Az ilunocitinib mas citokinekre (példaul az immunvédelemben vagy a
vérképzéshen szerepet jatszo citokinekre) is hatast gyakorolhat, ami nem kivant hatasokat

eredményezhet.
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