BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Zenrelia 4,8 mg filmdragerade tabletter for hund

Zenrelia 6,4 mg filmdragerade tabletter for hund

Zenrelia 8,5 mg filmdragerade tabletter fér hund

Zenrelia 15 mg filmdragerade tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:

4,8 mg ilunocitinib

6,4 mg ilunocitinib

8,5 mg ilunocitinib

15 mg ilunocitinib

Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Tablettkarna:

Cellulosa, mikrokristallin 302

Kalciumvatefosfatdihydrat

Starkelse, pregelatiniserad
Povidon K30

Magnesiumstearat

Tablettdragering (Opadry QX 321A220011 gul):
Makrogol-poly(vinylalkohol)- ympad-sampolymer (E1209)
Talk (E553b)

Titandioxid (E171)

Glycerolmonokaprylokaprat (E471)
Poly(vinylalkohol) (E1203)
Jarnoxid gul (E172)

Jérnoxid rod (E172)

Jérnoxid svart (E172)

Gula, ovala filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna. Tabletterna kan delas i tva lika
stora delar.



3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av klada férenad med allergisk dermatit hos hund.
Behandling av kliniska manifestationer av atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hundar med tecken pa immunsuppression.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Sékerheten for detta lakemedel har inte undersokts hos hundar yngre dn 12 manader eller med en vikt
under 3 kg. I dessa fall ska anvandning av ldkemedlet baseras pa ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

[lunocitinib paverkar immunsystemet och kan ¢ka kénsligheten for opportunistiska infektioner.
Hundar som far lakemedlet ska dvervakas for utveckling av infektioner och tumarer.

Anvand inte till hundar med tecken pa maligna tumaorer, demodikos eller immunsuppression, t.ex.
hyperadrenokorticism, eftersom den aktiva substansen inte har utvarderats vid dessa fall.

Vid behandling av klada forenat med allergisk dermatit med ilunocitinib ska alla bakomliggande
orsaker (t.ex. loppallergi, kontaktdermatit, foderallergi) understkas och behandlas. Vid allergisk
dermatit och atopisk dermatit rekommenderas ytterligare att man undersoker och behandlar alla
komplicerande faktorer, som bakterie-, svamp- och/eller parasitinfektioner/-angrepp (t.ex. loppor och
skabb).

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter hantering av ldkemedlet.
Oavsiktligt intag kan vara skadligt.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Forvara tabletter och oanvénda halva tabletter i originalforpackningen till nasta dosering for att
forhindra barn fran att komma i direktkontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6  Biverkningar

Hund:
Vanliga Krakning, diarré, letargi
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Papillom, interdigital cysta
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
veterindrlakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet, laktation eller hos avelshundar.
Draktighet och laktation:

Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rattor har visat belagg for teratogena och fosterskadande effekter.

Fertilitet:
Anvandning rekommenderas inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktioner observerades i faltstudier da ilunocitinib administrerades samtidigt med
veterinarmedicinska lakemedel sdsom endo- och ektoparasitmedel, antimikrobiella medel, vacciner
och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.

Effekten av ilunocitinib pa vaccination med hundparvovirus (canine parvovirus, CPV), valpsjukevirus
(canine distemper virus, CDV), hundadenovirus-2 (canine adenovirus-2, CAV-2),
hundparainfluensavirus (canine parainfluenza, CPiV) och inaktiverat rabiesvaccin (RV) undersoktes
hos hundar, 10 manader gamla, som inte tidigare vaccinerats. Hundarna fick 2,4 mg/kg (3 ganger den
maximala rekommenderade dosen) i 89 dagar. Baserat pa utvardering av serologiska antikroppstitrar,
observerades en adekvat immunrespons pa modifierade levande basvacciner hos hund (CAV-2, CDV
och CPV) efter primarvaccination pa dag 28. Respons av primar CPiV-vaccination (tillaggsvaccin) var
4 av 6 Over gransvardet hos behandlade djur jamfoért med 6 av 8 dver gréansvardet hos kontroller efter
primérvaccination. En forsenad eller minskad respons av RV observerades. Den kliniska relevansen
for dessa observerade effekter pa vaccinerade djur under behandling med ilunocitinib enligt det
rekommenderade doseringsschemat ar oklar. Effekten av ilunocitinib pa respons av
boostervaccinationer undersoktes hos 10 manader gamla hundar som tidigare vaccinerats som fick 1
eller 3 ganger den rekommenderade dosen (0,6-0,8 respektive 1,8-2,4 mg/kg) i 56 dagar. Inga
skillnader i respons pa boostervaccination sags mellan kontrollgruppen och ilunocitinib-behandlade
grupper som fick 1 eller 3 ganger rekommenderad dos.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Den rekommenderade dosen &r 0,6-0,8 mg ilunocitinib/kg kroppsvikt, som administreras en gang
dagligen.



Behovet av langvarig underhallsbehandling ska baseras pa en individuell nytta-/riskbedémning av den
ansvariga veterinaren.

Tabletterna kan ges med eller utan foder.

Doseringstabellen nedan visar antalet tabletter som ska ges. Tabletterna kan delas langs brytskaran.

Hundens Styrka och antal tabletter som ska administreras:

kroppsvikt (kg)

4,8 mg tabletter

6,4 mg tabletter

8,5 mg tabletter

15 mg tabletter

3,0-40

0,5

4,1-53

0,5

54-6,5

0,5

6,6 -8,0

8,1-10,6

10,7-14,1

14,2 - 16,0

15

16,1-195

15

19,6 -24,9

25,0 - 28,3

28,4-374

15

37,5-49,9

50,0-62,4

2,5

62,5-74,9

>75

Ge lamplig kombination av tablettstyrkor

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Friska 11-12 manader gamla Beagle-hundar administrerades ilunocitinib-tabletter peroralt en gang
dagligen i 6 manader med doserna 0,8 mg/kg kroppsvikt, 1,6 mg/kg kroppsvikt, 2,4 mg/kg kroppsvikt
och 4,0 mg/kg kroppsvikt. Kliniska tecken som ansags troligen relaterade till ilunocitinib-
behandlingen inkluderade: interdigitala cystor, med eller utan vatskeutsondring, svullnad och/eller
sarskorpor pa tassar, fortjockade tassar och/eller missfargning. En lindrig minskning av antalet roda
blodkroppar observerades hos vissa djur, vanligare hos handjur, vid 3 ganger dos efter 8 veckors
anvandning. Denna minskning var sjalvbegransande, med gradvis aterhamtning till varden som fore

behandling.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av éverdosering ska hunden behandlas symptomatiskt.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QD11AH92.




4.2 Farmakodynamik

[lunocitinib &r en Januskinas (JAK)-hammare. Den hammar saval funktionen av olika
kladframkallande och proinflammatoriska cytokiner, som cytokiner som &r involverade i allergi och
som ar beroende av JAK-enzymaktivitet. llunocitinib har minimal paverkan pa andra protein- och
lipidkinaser vilket begréansar risken for off-target effekter. llunocitinib kan ocksa utéva effekter pa
andra cytokiner (till exempel de som &r involverade i immunforsvar eller blodbildning), vilket kan ge
risk for odnskade effekter.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering till hundar absorberas ilunocitinib snabbt och vél. Efter oral administrering
av tabletter pa 0,8 mg/kg ilunocitinib till utfodrade hundar var den absoluta biotillgangligheten 80 %.
Halveringstiden for eliminering var 5,0 timmar. Hos fastande hundar var den orala biotillgdngligheten
58 %, vilket uppvisar en liknande halveringstid for eliminering som sags hos utfodrade hundar

(5,4 timmar). Tid till maximala plasmakoncentrationer (tmax) var mellan 1 och 4 timmar.

Efter upprepad oral administrering sags ingen signifikant ackumulering.

Ilunocitinib elimineras i samma utstrackning via avforingen och via urinen.

Efter intravenos administrering pa 0,8 mg/kg hade ilunocitinib en lag plasma clearance pa

437 ml/timme/kg. Distributionsvolymen var 1,58 I/kg och terminal halveringstid var 4,4 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Overblivna halva tabletter ska forvaras i blistret och anvéndas vid nasta dosering.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Endosblister av PA-alu-P\V/C/alu-PET-papper. Varje blisterforpackning innehaller 10 filmdragerade
tabletter. Pappkartong innehallande 10, 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/25/349/001-012

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 24/07/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla resultat
och slutsatser fran signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rérande nytta-riskbalansen, med
foljande frekvens: arligen.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zenrelia 4,8 mg filmdragerade tabletter
Zenrelia 6,4 mg filmdragerade tabletter
Zenrelia 8,5 mg filmdragerade tabletter
Zenrelia 15 mg filmdragerade tabletter

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 tabletter
30 tabletter
90 tabletter

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/33aa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Overblivna halva tabletter ska anvéandas vid nasta dosering.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logo

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

12



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zenrelia

¢

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Zenrelia 4,8 mg filmdragerade tabletter fér hund
Zenrelia 6,4 mg filmdragerade tabletter for hund
Zenrelia 8,5 mg filmdragerade tabletter fér hund
Zenrelia 15 mg filmdragerade tabletter fér hund

2. Sammanséttning

Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg eller 15 mg ilunocitinib.

Gula, ovala filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidorna. Tabletterna kan delas i tva lika

stora delar.

3. Djurslag

Hund. ( (

4.  Anvandningsomraden

Behandling av klada férenad med allergisk inflammation av huden (allergisk dermatit) hos hund.
Behandling av tecken pa kronisk inflammation av huden (atopisk dermatit) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hundar med tecken pa nedsatt immunforsvar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Sakerheten for detta lakemedel har inte undersokts hos hundar yngre an 12 manader eller med en vikt
under 3 kg. | dessa fall ska anvandning av lakemedlet baseras pa ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

[lunocitinib paverkar immunsystemet och kan 6ka kansligheten for opportunistiska infektioner

(infektioner som kan uppsta pa grund av att immunforsvaret ar nedsatt). Hundar som far lakemedlet
ska Overvakas for utveckling av infektioner och tumdérer.
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Anvand inte till hundar med tecken pa elakartade tumarer, demodikos (hudsjukdom orsakat av
hudkvalster) eller nedsatt immunfarsvar, t.ex. hyperadrenokorticism (forhdjda halter av hormoner fran
binjurebarken), eftersom den aktiva substansen inte har utvérderats vid dessa fall.

Vid behandling av klada forenat med allergisk inflammation av huden (allergisk dermatit) med
ilunocitinib ska alla bakomliggande orsaker (t.ex. loppallergi, kontakteksem, mattéverkanslighet)
undersokas och behandlas. Vid allergisk och kronisk inflammation av huden (allergisk dermatit och
atopisk dermatit) rekommenderas ytterligare att man undersoker och behandlar alla komplicerande
faktorer, som bakterie, svamp- eller parasitinfektioner och angrepp (t.ex. loppor och skabb).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Oavsiktligt intag kan vara skadligt.

Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Forvara tabletter och oanvédnda halva tabletter i originalférpackningen till nasta dosering for att
forhindra barn fran att komma i direktkontakt med lakemedlet.

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta Iakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning. Anvéndning
rekommenderas inte under dréktighet och digivning.

Laboratoriestudier pa rattor har visat belagg for missbildningar och fosterskadande effekter.
Fertilitet:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos avelshundar. Anvandning rekommenderas inte
till avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Inga lakemedelsinteraktioner sags i faltstudier da ilunocitinib gavs samtidigt med veterinarmedicinska
lakemedel sasom endo- och ektoparasitmedel, lakemedel mot infektioner, vacciner och icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel.

Effekten av ilunocitinib pa vaccination med hundparvovirus, valpsjukevirus, hundadenovirus-2,
hundparainfluensavirus och inaktiverat rabiesvaccin undersoktes hos hundar, 10 manader gamla, som
inte tidigare vaccinerats. Hundarna fick 2,4 mg/kg (3 ganger den maximala rekommenderade dosen) i
89 dagar. Baserat pa utvardering av antikroppar i blodet, observerades ett adekvat immunsvar av
modifierade levande basvacciner hos hund (hundadenovirus-2, valpsjukevirus och hundparvovirus)
efter grundvaccination pa dag 28. Immunsvar av grundvaccination av hundparainfluensavirus
(tillaggsvaccin) var 4 av 6 Over gransvardet hos behandlade djur jamfort med 6 av 8 dver gransvérdet
hos kontroller efter grundvaccination. En férsenat eller minskat immunsvar av rabiesvaccin
observerades. Relevansen for dessa observerade effekter pa vaccinerade djur under behandling med
ilunocitinib enligt det rekommenderade doseringsschemat &r oklar. Effekten av ilunocitinib pa
immunsvar av pafyllnadsvaccinationer undersoktes hos 10 manader gamla hundar som tidigare
vaccinerats som fick 1 eller 3 ganger den rekommenderade dosen (0,6-0,8 respektive 1,8-2,4 mg/kg) i
56 dagar. Inga skillnader i immunsvar av pafyllnadsvaccination sags mellan kontrollgruppen och
ilunocitinib-behandlade grupper som fick 1 eller 3 ganger rekommenderad dos.

Overdosering:

Friska 11-12 manader gamla Beagle-hundar gavs, via munnen, ilunocitinib-tabletter en gang dagligen i
6 manader i doserna 0,8 mg/kg kroppsvikt, 1,6 mg/kg kroppsvikt, 2,4 mg/kg kroppsvikt och 4,0 mg/kg
kroppsvikt. Symtom som ansags troligen relaterade till ilunocitinib-behandlingen inkluderade: cystor
mellan tarna, med eller utan vétskeutsondring, svullnad och/eller sarskorpor pa tassar, fortjockade
tassar och/eller missfargning. En lindrig minskning av antalet roda blodkroppar sags hos vissa djur,
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vanligare hos handjur, vid 3 ganger dos efter 8 veckors anvandning. Denna minskning var
sjalvbegransande, med gradvis aterhamtning till varden som fore behandling.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av éverdosering ska hundens symtom behandlas.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Krékning, diarré, letargi (slohet)

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Papillom (godartad hudtumor), interdigital cysta (knélar mellan tarna)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Ges via munnen.

Den rekommenderade dosen &r 0,6-0,8 mg ilunocitinib/kg kroppsvikt, som ges en gang dagligen.

Behovet av langvarig underhallsbehandling ska baseras pa en individuell nytta-/riskbedémning av den

ansvariga veterinaren.

Doseringstabellen nedan visar antalet tabletter som ska ges. Tabletterna kan delas langs brytskaran.

Hundens

Styrka och antal tabletter som ska ges:

kroppsvikt (kg)

4,8 mg tabletter

6,4 mg tabletter

8,5 mg tabletter

15 mg tabletter

3,0-4,0

0,5

41-53

0,5

54-6,5

0,5

6,6 -8,0

8,1-10,6

10,7-14,1

14,2 - 16,0

15

16,1-195

1,5

19,6 - 24,9

25,0 - 28,3

28,4-374

1,5

37,5-49,9

50,0-62,4

2,5

62,5-74,9

>75

Ge lamplig kombination av tablettstyrkor

9. Rad om korrekt administrering
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Lakemedlet kan ges med eller utan foder.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Overblivna halva tabletter ska anvéandas vid nasta dosering.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/349/001-012

Endosblister av PA-alu-P\V/C/alu-PET-papper. Varje blisterforpackning innehaller 10 filmdragerade
tabletter. Pappkartong innehallande 10, 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

Utforlig information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:

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

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

Peny6smka bbarapus
Tex: +48 221047815
PV.BGR@celancoah.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)M\dda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafa
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

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

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

Suomi/Finland
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Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
Tnk: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

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

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

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

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

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

17.  Ovrig information

[lunocitinib &r en hammare av enzymet Januskinas (JAK). Den hdmmar funktionen av olika
kladframkallande och inflammatoriska cytokiner, saval som cytokiner som &r involverade i allergi och
som &r beroende av JAK-enzymaktivitet. llunocitinib har minimal paverkan pa andra protein- och
lipidenzym (kinaser) och har darfor begransad risk for missriktade effekter. llunocitinib kan ocksa
utova effekter pa andra cytokiner (till exempel de som é&r involverade i immunférsvar eller
blodbildning), vilket kan ge risk for odnskade effekter.
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