I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Prolevare 3,6 mg filmtabletta kutyak részére

Prolevare 5,4 mg filmtabletta kutyak részére

Prolevare 16 mg filmtabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Filmtablettanként tartalmaz:

Hat6anyag:

3,6 mg oklacitinib (oklacitinib-maleat formajaban).

5,4 mg oklacitinib (oklacitinib-maleat formajaban).

16 mg oklacitinib (oklacitinib-maleat formajaban).

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Tabletta belseje:
Mikrokristalyos celluldz
Laktéz-monohidrat
Magnézium-sztearat
Karboxilmetil-keményit6-natrium
Tabletta boritasa:
Laktéz-monohidrat

Hipromelloz (E464)
Titanium-dioxid (E171)
Makrogol 400 (E1521)

Fehér- piszkosfehér hosszukas filmtabletta mindkét oldalan térési vonallal és az ,,AQ”, ,,S”, ,,M” vagy
,L” betlikkel mindkét oldalan. Az ,,S”, ,,M” és ,,L.” betiik a kiilonb6z6 hataserdsségekre utalnak: "S"
betii jelzi a 3,6 mg-os tablettat, "M" az 5,4 mg-os tablettat és "L" a 16 mg-os tablettat.

A tablettak két egyenld részre oszthatoak.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak allergias borgyulladasahoz kapcsolodo viszketés kezelésére.
Kutyak atopias borgyulladasa klinikai tiineteinek kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Ne hasznalja 12 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegl kutyakon.

Ne hasznalja bizonyitottan immunszupresszalt kutyan, példaul mellékvesekéreg hiperfunkcidja vagy
elorehaladott rosszindulati daganatos folyamat esetében, mert ilyen esetekben a hatéanyagot nem
vizsgaltak.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az oklacitinib az immunrendszer miikddésére hat, és igy novelheti a fertézésekre valo érzékenységet
és a neoplazids esetek fellangolasat eredményezheti. Ezért az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt
kutyakat monitorozni kell az esetleg fellépd fert6zések és neoplazia miatt.

Allergias boérgyulladassal dsszefliggd viszketés oklacitinibes kezelésekor vizsgalni és kezelni kell a
mogottes okokat is (pl.: bolhaallergias bérgyulladas, kontakt bérgyulladas, takarmany allergia). Ezen
kiviil az allergias €s atopias borgyulladasos eseteknél ajanlatos kivizsgalni €s kezelni az egyéb
bakterialis, gombas vagy parazitas fert6zottséget is (pl.: bolhassag és rithdsség).

Figyelembe véve lehetséges hatasat bizonyos klinikopatologias paraméterekre (lasd: 3.6
»~Mellékhatasok” szakasz), a hosszu tavu kezelés soran javasolt a teljes vérkép és a szérum biokémiai

eredmények id6szakos monitorozasa.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

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

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon gyakori pioderma, bérkinovések, papilloma
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori levertség, lipoéma, fokozott vizivas, fokozott étvagy

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | hanyinger, hanyas, hasmenés, étvagytalansag (anorexia)
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | hisztiocitoma, a bér gombas fert6zése, pododermatitisz

fiilgyulladas

nyirokcsomo-elvaltozas

hugyholyag-gyulladas

agresszio

Nagyon ritka anémia, limféma, gorcsok

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is):

A kezeléssel 6sszefiiggd kliniko-patologias elvaltozasok a szérum koleszterol atlagszintjének
emelkedésére és a fehérvérsejtek atlagszamanak csokkenésére korlatozodtak, azonban minden
kozépérték a laboratoriumi referenciatartomanyon beliil maradt. Az oklacitinibbel kezelt kutyaknal az
atlagos fehérvérsejt-szam csokkenése nem bizonyult progresszivnak és a limfocitak kivételével az
Osszes fehérvérsejt-szamra (neutrofil, eozinofil és monocita) kihatott. Azonban ezen kliniko-patologias
elvaltozasok egyike sem bizonyult klinikailag jelentsnek.
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A fertézésre vald érzékenységrol és a neoplasztikus hattérrél lasd a 3.5, ,,Az alkalmazassal kapcsolatos
kiilonleges 6vintézkedések” szakaszt.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején vagy
tenyésztésre szant kanoknal, ezért alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt vagy tenyésztésre szant
kutyaknal nem javasolt.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A klinikai kiprobalasok soran nem tapasztaltak kolcsonhatast az oklacitinib és mas allatgyogyaszati
készitmény, mint példaul endo- és ektoparazitikumok, antimikrobialis szerek ¢és gyulladascsokkentok
egylittes alkalmazasa soran.

Az oklacitinib hatasat a modositott él6virus vakcinakra, kutya parvovirus (CPV), kutya szopornyica
virus (CDV), kutya parainfluenza (CPI) és inaktivalt veszettség (RV) vakcindkra 16 hetes oltatlan
kolykokon vizsgaltak. Megfelel6 immunvalaszt (szeroldgiai) tapasztaltak CDV és CPV vakcinaval
oltott s 84 napon at napi kétszer 1,8 mg/ttkg oklacitinibbel kezelt kolykoknél.

A vizsgalatok eredményei viszont a CPI and RV vakcinéval oltott és oklacitinibbel kezelt kdlykokben
gyengébb szerologiai valaszt mutattak, az oklacitinibbel nem kezelt kontrollhoz képest.

Az oklacitinibes kezelés (a megfelelé adagolas mellett) vakcinazott allatokra gyakorolt hatasanak
klinikai szerepe még nem tisztazott.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténo alkalmazasra.

Az ajéanlott kezdbadag: 0,4- 0,6 mg oklacitinib/ttkg, szajon at, naponta kétszer, legfeljebb 14 napig.
Fenntart6 kezelésre ugyanezt az adagot (0,4- 0,6 mg oklacitinib/ttkg) kell adni naponta egyszer. A
hosszatava fenntartd kezelés sziikségességét egyedi elény-kockazat értékelés alapjan kell
meghatarozni.

A tablettak eleséggel vagy anélkiil is beadhatok.

A kovetkez6 adagolasi tablazatban lathato a sziikséges tabletta mennyiség. A torési vonal mentén a
tablettak eltorhetdek.



A kut A felhasznalandé tablettak ajanlott erdssége és szama:
testti ml; gyea(k g) Prolevare 3,6 mg Prolevare 5,4 mg Prolevare 16 mg
tabletta tabletta tabletta
3,044 2
4,5-5,9 Y2
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 V2
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 17
55,0-80,0 2

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Az oklacitinib tablettat egészséges, egy éves Beagle kutyaknak adtak naponta kétszer 6 hétig, majd
naponta egyszer 20 hétig 0,6 mg/ttkg, 1,8 mg/ttkg és 3,0 mg/ttkg adagban, 6sszesen 26 héten at.

Az oklacitinib kezeléssel kapcsolatba hozhato klinikai megfigyelések: szorhiany (helyi), papilloma,
borgyulladas, erythema, horzsolasok és hegesedés/varképzddeés, interdigitalis ,,cisztak™ és labvég
6déma.

A borgyulladasos elvaltozasok tobbnyire masodlagosak voltak az egy vagy tobb labon észlelt
bérgyulladasos elvaltiozasok kovetkeztében, novekvo szamban és gyakorisaggal eléfordulva a dozis
emelésével. A periférias nyirokcsomok elvaltozasait minden csoportban megfigyelték, a ndvekvo
doézissal aranyosan novekvo gyakorisaggal, és gyakran interdigitalis furunkulo6zissal kapcsoltan.

A papilloma jelentkezése Osszefiiggott a kezeléssel, de nem volt dozisfiiggo.

Nincs specifikus antidotum, tiladagolas esetén tiineti kezelés alkalmazando.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QD11AH90.
4.2 Farmakodinamia

Az oklacitinib egy szelektiv Janus kinaz (JAK) gatlo. Képes gatolni a JAK enzim aktivitastol fliggo
kiilonféle citokinek miikodését. Az oklacitinib szamara a cél-citokinek azok, melyek gyulladast
okoznak illetve a viszketéssel jaro allergids reakcioban jatszanak szerepet.

Tovabba az oklacitinib mas citokinekre is hatassal lehet (pl.: a védelmi vonalért és a vérképzésért
felelsekre), igy okozva nem vart hatast.



4.3 Farmakokinetika

A szajon at beadott oklacitinib-maleat gyorsan ¢€s jol felszivodik, a plazmakoncentracié maximumat
(tmax) kevesebb mint egy oran beliil eléri. Az oklacitinib-maleat abszoliit biologiai hasznosulasa 89%-
os. A felszivodas hatasfokat nem befolyasolta jelentdsen a kutyak taplaltsagi allapota.

Az oklacitinib teljes testre vonatkoz6 clearance-értéke (total body clearance) alacsony, 316 ml/h/ttkg
(5,3 ml/min/ttkg), és megoszlas latszolagos térfogata 942 ml/ttkg volt az egyenstlyi allapotban. A
végso felezési ido, ti, az intravénas €s per os alkalmazasnal hasonl6 volt, 3,5 és 4,1 6ra. Az oklacitinib
alacsony fehérjekotédést mutat, immunizalt kutya plazmajaban 66,3%- 69,7%-ban alakultak ki ilyen
kotések 10-1000 ng/ml névleges koncentracional.

Az oklacitinib a kutyakban tobbféle alakban metabolizalodik. A 6 oxidativ metabolitjat a
vérplazmabdl és a vizeletbdl mutattak ki.

A 16 kiiiriilési méd altalaban a metabolizmus, kevésbé jelentds a vesén keresztiili vagy az epével
torténd kitirtilés. A kutyak citokrom P450 enzimére hatd gatlas minimalis. Az ICs érték 50-szer
nagyobb, mint a célallatfajon végzett biztonsagossagi vizsgalatok soran mért atlagos Cpax érték

(333 ng/ml vagy 0,997 uM) 0,6 mg/ttkg szajon at térténd adagolas mellett. Ezért az oklacitinib okozta
gatlohatas miatt a metabolikus gyogyszer-gyogyszer interakci6 kialakulasanak csekély a
valészinlisége. A 6 honapon at oklacitinibbel kezelt kutyak vérében nem volt kimutathato
akkumulacio.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Faobb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznilhatésagi idétartam

A Dbliszterbe csomagolt allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A maradék fél tablettakat 3 nap utan ki kell dobni.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C alatt tarolando.
A maradék fél tablettakat a nyitott bliszterbe visszacsomagolva, az eredeti dobozban tarolja
(maximum 3 napig).

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

A tablettadk minden hataserdssége vagy aluminium/PVC/Aclar vagy aluminium/PVC/PVDC bliszterekbe
(levelenként 10 filmtablettat tartalmaz) és kiils6 kartondobozba vannak csomagolva. A doboz 100 darab
tablettat tartalmaz.

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

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/295/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023/04/24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ BUBOREKCSOMAGOLASHOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prolevare 3,6 mg filmtabletta.
Prolevare 5,4 mg filmtabletta.
Prolevare 16 mg filmtabletta.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tablettanként 3,6 mg oklacitinibet tartalmaz (oklacitinib-maleatként).
Tablettanként 5,4 mg oklacitinibet tartalmaz (oklacitinib-maleatként).
Tablettanként 16 mg oklacitinibet tartalmaz (oklacitinib-maleatként).

3. KISZERELESI EGYSEG

100 tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténod alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.
A maradék fél tablettakat bliszterben kell tarolni és a 3 napon beliil fel nem hasznaltakat meg kell
semmisiteni.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/295/001 (10 x 10 tabletta, 3,6 mg)
EU/2/23/295/002 (10 x 10 tabletta, 3,6 mg)
EU/2/23/295/003 (10 x 10 tabletta, 5,4 mg)
EU/2/23/295/004 (10 x 10 tabletta, 5,4 mg)
EU/2/23/295/005 (10 x 10 tabletta, 16 mg)
EU/2/23/295/006 (10 x 10 tabletta, 16 mg)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BLISZTER

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prolevare filmtabletta.

tad

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oklacitinib

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Prolevare 3,6 mg filmtabletta kutyak részére
Prolevare 5,4 mg filmtabletta kutyak részére
Prolevare 16 mg filmtabletta kutyak részére
2. Osszetétel

Filmtablettanként tartalmaz:

Hat6anyag:
3,6 mg, 5,4 mg vagy 16 mg oklacitinib (oklacitinib-maleat formajaban).

Fehér- piszkosfehér hossztkas filmtabletta mindkét oldalan térési vonallal és az ,,AQ”, ,,S”, ,,M” vagy
,,L” betlikkel mindkét oldalan. Az ,,S”, ,,M” és ,,L.” betiik a kiilonb6z6 hataserésségekre utalnak: "S"
betii jelzi a 3,6 mg-os tablettat, "M" az 5,4 mg-os tablettat és "L" a 16 mg-os tablettat.

A tablettak két egyenlo részre oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak allergias bérgyulladasahoz kapcsolodod viszketés kezelésére.
Kutyak atopias borgyulladasa klinikai tiineteinek kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Ne hasznalja 12 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.

Ne hasznalja bizonyitottan immunszupresszalt kutyan, példaul mellékvesekéreg hiperfunkcidja vagy
elérehaladott rosszindulatu daganatos folyamat esetében, mert ilyen esetekben a hatéanyagot nem
vizsgaltak.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az oklacitinib az immunrendszer miikddésére hat, igy ndveli a fertdzésekre valo érzékenységet €s a
neoplazias esetek fellangolasat eredményezheti. Ezért az allatgydgyaszati készitménnyel kezelt
kutyéakat monitorozni kell az esetleg fellépo fertdzések és neoplazia miatt.

Allergias borgyulladassal 6sszefiiggd viszketés oklacitinibes kezelésekor vizsgalni és kezelni kell a
mogottes okokat is (pl.: bolhaallergias bérgyulladas, kontakt bérgyulladas, takarmany allergia). Ezen
kiviil az allergias és atopias borgyulladasos eseteknél ajanlatos kivizsgalni és kezelni az egyéb
bakterialis, gombas vagy parazitas fertdzottséget is (pl.: bolhassag és rithdsség).

15



Figyelembe véve lehetséges hatasat bizonyos klinikopatologias paraméterekre (lasd 7.,
»Mellékhatasok™ szakasz), a hosszu tavi kezelés soran javasolt a teljes vérkép €s a szérum biokémiai
eredmények iddszakos monitorozasa.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

Hasznalat utan mosson kezet.

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

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején vagy
tenyé€sztésre szant kanoknal, ezért alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt vagy tenyésztésre szant
kutyaknal nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

A klinikai kiprobalasok soran nem tapasztaltak kolcsonhatast az oklacitinib és mas allatgyogyaszati
készitmény, mint példaul endo- és ektoparazitikumok, antimikrobialis szerek és gyulladascsokkentok
egylittes alkalmazasa soran.

Az oklacitinib hatdsat a modositott él6virus vakcinakra, kutya parvovirus (CPV), kutya szopornyica
virus (CDV), kutya parainfluenza (CPI) és inaktivalt veszettség (RV) vakcinakra 16 hetes oltatlan
kolykokon vizsgaltak. Megfelel6 immunvalaszt (szeroldgiai) tapasztaltak CDV ¢és CPV vakcinaval
oltott és 84 napon at napi kétszer 1,8 mg/ttkg oklacitinibbel kezelt kolykoknél.

A vizsgalatok eredményei viszont a CPI and RV vakcinaval oltott és oklacitinibbel kezelt kdlykokben
kisebb szerologiai valaszt mutattak, az oklacitinib-bel nem kezelt kontrollhoz képest.

Az oklacitinibes kezelés (a megfelel6 adagolas mellett) vakcinazott allatokra gyakorolt hatasanak
klinikai szerepe még nem tisztazott.

Tuladagolas:
Az oklacitinib tablettat egészséges, egy éves Beagle kutyaknak adtak naponta kétszer 6 hétig, majd

naponta egyszer 20 hétig 0,6 mg/ttkg, 1,8 mg/ttkg és 3,0 mg/ttkg adagban, 6sszesen 26 héten at. Az
oklacitinib kezeléssel kapcsolatba hozhatd klinikai megfigyelések szérhiany (helyi), papilloma,
borgyulladas, erythema, horzsolasok €s hegesedés/varképzodés, interdigitalis ,,cisztak™ és labvég
6déma.

A borgyulladasos elvaltozasok tobbnyire masodlagosak voltak az egy vagy tobb labon észlelt
borgyulladasos elvaltozasok kovetkeztében novekvd szamban és gyakorisaggal el6fordulva a dozis
emelésével. A periférias nyirokcsomok elvaltozasait minden csoportban megfigyelték, a ndvekvo
doézissal aranyosan novekvo gyakorisaggal, és gyakran interdigitalis furunkulézissal kapcsoltan.

A papilloma jelentkezése dsszefiiggott a kezeléssel, de nem volt dozisfiiggo.

Nincs specifikus antidotum, tiladagolas esetén tiineti kezelés alkalmazando.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezheto.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem értelmezhetd.

7. Mellékhatasok

Kutya:
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Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

pioderma, borkindvések, papilloma

Gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
levertség, lipoéma, fokozott vizivas, fokozott étvagy

hanyinger, hanyas, hasmenés, étvagytalansag (anorexia)

hisztiocitoma, a bor gombas fertézése, pododermatitisz

fiilgyulladas

nyirokcsomo-elvaltozas

hugyholyag-gyulladas

agresszio

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

anémia, limfoma, gorcsok

A kezeléssel dsszefiiggd kliniko-patologias elvaltozasok a szérum koleszterol atlagszintjének
emelkedésére és a fehérvérsejtek atlagszamanak csdokkenésére korlatozodtak, azonban minden
kozépérték a laboratoriumi referenciatartomanyon beliil maradt. Az oklacitinibbel kezelt kutyaknal az
atlagos fehérvérsejt-szam csokkenése nem bizonyult progresszivnak és a limfocitak kivételével az
Osszes fehérvérsejt-szamra (neutrofil, eozinofil és monocita) kihatott. Azonban ezen kliniko-patoldgias
elvaltozasok egyike sem bizonyult klinikailag jelentdsnek.

A fertézésre valo érzékenységrol és a neoplasztikus hattérrdl lasd a 6., ,,Kiilonleges figyelmeztetések”
szakaszt.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy 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 elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Prolevare ajanlott kezdéadagja 0,4- 0,6 mg oklacitinib/ttkg mennyiségének eléréséhez sziikséges
tabletta, szajon at, naponta kétszer, legfeljebb 14 napig.

Fenntart6 kezelésre (a 14 napos kezdeti alkalmazas utan) ugyanezt az adagot (0,4- 0,6 mg
oklacitinib/ttkg) kell adni naponta egyszer. A hosszutavu fenntartd kezelés sziikségességét egyedi
elény-kockazat értékelés alapjan kell meghatarozni.

A tablettak eleséggel vagy a nélkiil is beadhatok.

A kovetkez6 adagolasi tablazatban lathato a sziikséges tabletta mennyiség. A torési vonal mentén a
tablettak eltorhetoek.
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A kut A felhasznalandé tablettak ajanlott erdssége és szama:
testti ml; gy:;k g) Prolevare 3,6 mg Prolevare 5,4 mg Prolevare 16 mg
tabletta tabletta tabletta
3,044 2
4,5-5,9 Y2
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 V2
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 17
55,0-80,0 2

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A kezelés utan a kutyakat alaposan meg kell figyelni, hogy biztosan lenyelték-e a tablettat.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

A maradék fél tablettakat a nyitott bliszterbe visszacsomagolva, az eredeti dobozban tarolja
(maximum 3 napig).

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a bliszteren 1év6 Exp felirat utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szamac(i) és a kiszerelések

EU/2/23/295/001-006

A tablettak minden hataser6ssége vagy aluminium/PVC/Aclar vagy aluminium/PVC/PVDC bliszterekbe
(levelenként 10 filmtablettat tartalmaz) és kiilsé kartondobozba vannak csomagolva. A doboz 100 darab

tablettat tartalmaz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok

bejelentése céljabdl:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain- La -Neuve
Belgium

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6sauka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

El\Goa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Olaszorszag

vagy

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

17. Tovabbi informacidok

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Az oklacitinib egy szelektiv Janus kinaz (JAK) gatld. Képes gatolni a JAK enzim aktivitastol fiiggd
kiilonféle citokinek miikddését. Az oklacitinib szamara a cél-citokinek azok, melyek gyulladast
okoznak illetve a viszketéssel jaro allergias reakcioban jatszanak szerepet.

Tovabba az oklacitinib més citokinekre is hatassal lehet (pl.: a védelmi vonalért és a vérképzésért
felel6sekre), igy okozva nem vart hatast.
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