| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Zenrelia 4,8 mg plévele dengtos tabletés Sunims
Zenrelia 6,4 mg plévele dengtos tabletés Sunims
Zenrelia 8,5 mgplévele dengtos tabletés Sunims
Zenrelia 15 mg plévele dengtos tabletés Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra:
veikliosios medZiagos:

4,8 mg ilunacitinibo (ilunocitinibum)

6,4 mg ilunocitinibo (ilunocitinibum)

8,5 mg ilunacitinibo (ilunocitinibum)

15 mg ilunocitinibo (ilunocitinibum)

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medZziagy sudétis

Tabletés Serdis:

Celiuliozé, mikrokristaliné 302

Kalcio vandenilio fosfatas dihidratas

Pregelifikuotas krakmolas

Povidonas K30

Magnio stearatas

Tabletés apvalkalas (Opadry QX 321A220011 geltonas):

Skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras (E1209)

Talkas (E553b)

Titano dioksidas (E171)

Glicerolio monokaprilokapratas (E471)

Polivinilo alkoholis (E1203)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Geltonos spalvos, pailgos, plévele dengtos, su jranta i$§ abiejy pusiy tabletés. Tabletes galima
padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys




Sunys.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Sunims gydyti esant niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.
Sunims gydyti esant atopinio dermatito klinikiniams poZymiams.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyta nuslopinta imuninés sistema.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risims

Sio veterinarinio vaisto saugumas netirtas jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus arba
sveriantiems maziau nei 3 kg Sunims. Todél $iais atvejais naudoti tik veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Ilunocitinibas moduliuoja imuning sistema ir gali padidinti jautruma oportunistinéms infekcijoms.
Gydant Sunis Siuo veterinariniu vaistu, bitina stebéti dél infekceijy ir neoplazijos issivystymo.

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyti piktybiniai navikai, demodekozé ar imuninés
sistemos slopinimas, pvz., hiperadrenokorticizmas, nes veikliosios medziagos poveikis Siems
atvejams nebuvo jvertintas.

Gydant alerginio dermatito sukeltg niezéjima ilunocitinibu, buitina nustatyti ir gydyti pagrindines
priezastis (pvz., blusy alerginj dermatitg, kontaktinj dermatitg, padidéjusj jautruma maistui). Be
to, alerginio dermatito ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama issiaiskinti ir gydyti
komplikuojancius veiksnius, tokius kaip bakterinés, grybelinés ar parazitinés
infekcijos/infestacijos (pvz., blusy ir niezy).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Po sudavimo nusiplauti rankas.
Atsitiktinis prarijimas gali biiti Zalingas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj arba etiketg.



Tabletes ir nepanaudotg puse tabletés laikyti originalioje pakuotéje iki kito naudojimo, kad
veterinarinio vaisto nepasiekty vaikai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Daznas Vémimas, viduriavimas, letargija

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviny)

NedaZna Papilomos, tarpupirséiy cistos

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneS§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos metu ar veisiamiems Sunims nenustatytas.
Vaikingumas ir laktacija

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu
Tyrimai su ziurkémis parodé teratogeninj ir fetotoksinj poveikj.

Vaisingumas

Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais

Lauko tyrimy metu, kuomet ilunocitinibas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais,
tokiais kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai, vakcinos bei nesteroidiniai vaistai
nuo uzdegimo, sgveika nenustatyta.

[unocitinibo poveikis vakcinacijai Suny parvovirusu (CPV), Suny maro virusu (CDV), Suny
adenovirusu-2 (CAV-2), suny paragripo (CPiV) ir inaktyvuota pasiutligés vakcina (RV) buvo
tiriamas su 10 ménesiy amziaus, anks¢iau neskiepytais Sunimis, kurie gavo 2,4 mg/kg (3 kartus
didesng nei rekomenduojamg doz¢) 89 dienas. Remiantis serologiniy antikiiny titry jvertinimu,
28-3 dieng po pirminés vakcinacijos buvo pastebétas adekvatus imuninis atsakas j Suny
pagrindines MLV vakcinas (CAV-2, CDV ir CPV).

Gydyty gyviny atsakas j pirming CPiV (nepagrindinés vakcinos) vakcinacijg buvo 4 i 6,
vir§ijanéiy slenkstj, palyginti su 6 i§ 8 kontroliniy grupiy, virSijan¢iy slenkstj po pirminés
vakcinacijos. Pastebétas uzdelstas arba sumazéjgs atsakas j RV. Klinikiné Sio pastebéto poveikio



reik§mé gyviinams, vakcinuotiems ilunocitinibu pagal rekomenduojama dozavimo schema, yra

neaiski. [lunocitinibo poveikis atsakui i revakcinacija buvo tiriamas su 10 ménesiy amziaus
anksciau vakcinuotais Sunimis, 56 dienas gavusiems 1 x arba 3 x didesne nei rekomenduojama
doze (atitinkamai 0,6-0,8 arba 1,8-2,4 mg/kg) ir neparodé jokio skirtumo tarp atsako j
revakcinacijg tarp kontrolinés ir 1 X arba 3 x ilunocitinibu gydyty grupiy.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti per burna.

Rekomenduojama dozé yra 0,6-0,8 mg ilunocitinibo 1 kg kiino svorio vieng karta per para.

Poreikis naudoti ilgalaikiam palaikomajam gydymui turi biiti pagrjstas veterinarijos gydytojo
individualaus naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Tabletes galima suserti su ar be édesio.

Toliau pateikta dozavimo lentelé rodo reikiamg tableciy skaiciy. Tabletes galima perlauZti ties

jranta.

Suns kiino
svoris (kg)

Skirtiny tableciy stiprumas ir skaicius

4,8 mg tabletés

6,4 mg tabletés

8,5 mg tabletés

15 mg tabletés

3,0-4,0

0,5

41-53

0,5

54-6,5

0,5

6,6 -8,0

8,1-10,6

10,7-141

14,2 -16,0

15

16,1-19,5

1,5

19,6 -24,9

25,0 -28,3

28,4 -37,4

15

37,5-49,9

50,0 - 62,4

2,5

62,5-74,9

=75

Naudokite atitinkamo stiprumo tableciy derinj

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

[lunocitinibo tabletés buvo suSeriamos sveikiems 11—12 ménesiy Bigliy veislés Sunims vieng

kartg per parg 6 ménesius po 0,8 mg/kg kiino svorio, 1,6 mg/kg kiino svorio, 2,4 mg/kg kiino

ilunocitinibu, buvo §ie: tarpupir$¢iy cistos su i8skyromis arba be jy, patinusios letenos ir (arba)
SaSai ant leteny ir leteny sustoréjimas ir (arba) spalvos pakitimas. Dazniau patinams buvo

pastebétas neZymus raudonyjy kraujo kiineliy masés sumazéjimas kai kuriems gyviinams
vartojant 3 kartus didesne doze po 8 savaiéiy naudojimo. Sis sumazéjimas buvo savaime
ribojamas, palaipsniui atsistatant iki prie$ gydyma buvusiy rodmeny.

Specifinio prieSnuodzio néra, o atsiradus perdozavimo poZymiams, Sunj reikia gydyti

simptomiskai.




3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QD11AH92

4.2. Farmakodinamika

[lunocitinibas yra Januso kinazés (JAK) inhibitorius. Jis slopina niezulj sukelianciy ir
uzdegiminiy citokiny funkcija, taip pat JAK fermento veiklai priklausomy citokiny, susijusiy su
alergija, funkcija. [lunocitinibas minimaliai veikia kitus kinaziy tipus, todél rizika
nepageidaujamiems reiSkiniams — ribota. Ilunocitinibas taip pat gali paveikti kitus citokinus (pvz.
dalyvaujancius imuningje gynyboje arba kraujodaros sistemoje), todél gali pasireiksti
nepageidaujami reiskiniai.

4.3. Farmakokinetika

Susérus Sunims ilunocitinibas greitai ir gerai absorbuojamas. Sertiems $unims sudavus 0,8 mg/kg
ilunocitinibo tabletés, absoliutus biologinis prieinamumas buvo 80%. Pusinés eliminacijos laikas
buvo 5,0 valandos. Neédusiy Suny biologinis prieinamumas buvo 58%, o pusinés eliminacijos
laikas buvo panasus kaip ir Serty Suny (5,4 valandos). Laikas iki didziausios koncentracijos
plazmoje (Tmax) buvo nuo 1 iki 4 valandy.

Pakartotinai naudojant per burna, reikSmingos akumuliacijos nestebéta.

Ilunocitinibo salinimo budas yra subalansuotas tarp iSmaty ir §lapimo.

Susvirkstus j veng 0,8 mg/kg ilunocitinibo, plazmos klirensas buvo mazas — 437 ml/h/Kkg.
Pasiskirstymo ttris buvo 1,58 1/kg, galutinis pusinés eliminacijos laikas — 4,4 valandos.

5. FARMACINIAI DUOMENY'S

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Nepanaudota pusé tabletés turi buti laikoma lizdinéje ploksteléje ir sunaudota kitam vartojimui.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
PA-aliuminio-PVC/aliuminio-PET-popieriaus dalomosios lizdinés plokstelés. Kiekvienoje
lizdingje ploksteléje yra 10 plévele dengty tableciy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10, 30 arba 90 plévele dengty tableciy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/25/349/001-012

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-07-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje:
https://medicines.health.europa.eu/veterinary




11 PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI

Registruotojas j farmakologinio budrumo duomeny baze jraso visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant iSvada apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kasmet



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zenrelia 4,8 mg plévele dengtos tabletés
Zenrelia 6,4 mg plévele dengtos tabletés
Zenrelia 8,5 mg plévele dengtos tabletés
Zenrelia 15 mg plévele dengtos tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

4,8 mg ilunocitinibo/tableté
6,4 mg ilunocitinibo/tableté
8,5 mg ilunocitinibo/tableté
15 mg ilunocitinibo/tablete

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableciy
90 tableciy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

5. INDIKACIJA (-0S)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nepanaudota pusé tabletés turi biiti sunaudota kitam vartojimui.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logo

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
{TIPAS/RUSIS}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zenrelia

¢ |

2.

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

i Veterinarinio vaisto pavadinimas

Zenrelia 4,8 mg plévele dengtos tabletés
Zenrelia 6,4 mg plévele dengtos tabletés
Zenrelia 8,5 mg plévele dengtos tabletés
Zenrelia 15 mg plévele dengtos tabletés

2. Sudétis

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg ar 15 mg ilunocitinibo (ilunocitinibum).

Geltonos spalvos, pailgos, plévele dengtos, su jranta iS abiejy pusiy tabletés. Tabletes galima

padalyti i dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys. ( (

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti esant niezuliui, susijusiam su alerginiu dermatitu.
Sunims gydyti esant atopinio dermatito klinikiniams pozymiams.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyta nuslopinta imuniné sistema.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims




Sio veterinarinio vaisto saugumas netirtas jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus arba
sveriantiems maziau nei 3 kg Sunims. Todél $iais atvejais naudoti tik veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Ilunocitinibas moduliuoja imunine sistema ir gali padidinti jautruma oportunistinéms infekcijoms.
Gydant Sunis $iuo veterinariniu vaistu, butina stebéti dél infekcijy ir neoplazijos issivystymo.

Negalima naudoti Sunims, kuriems nustatyti piktybiniai navikai, demodekozé ar imuninés
sistemos slopinimas, pvz., hiperadrenokorticizmas, nes veikliosios medziagos poveikis Siems
atvejams nebuvo jvertintas.

Gydant alerginio dermatito sukeltg niezéjimga ilunocitinibu, butina nustatyti ir gydyti pagrindines
priezastis (pvz., blusy alerginj dermatitg, kontaktinj dermatita, padidéjysj jautruma maistui). Be
to, alerginio dermatito ir atopinio dermatito atvejais rekomenduojama iSsiaiskinti ir gydyti
komplikuojancius veiksnius, tokius kaip bakterinés, grybelinés ar parazitinés
infekcijos/infestacijos (pvz., blusy ir niezy).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Po sudavimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinis prarijimas gali biiti zalingas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj arba etiketg.

Tabletes ir nepanaudota puse tabletés laikyti originalioje pakuotéje iki kito naudojimo, kad vaisto
nepasiekty vaikai.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo, laktacijos metu.
Tyrimai su ziurkémis parodé teratogeninj ir fetotoksinj poveikj.

Vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su Kitais vaistais

Lauko tyrimy metu, kuomet ilunocitinibas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais,
tokiais kaip endo- ir ektoparaziticidai, antimikrobiniai vaistai, vakcinos bei nesteroidiniai vaistai
nuo uzdegimo, saveika nenustatyta.

[unocitinibo poveikis vakcinacijai Suny parvovirusu (CPV), Suny maro virusu (CDV), Suny
adenovirusu-2 (CAV-2), Suny paragripo (CPiV) ir inaktyvuota pasiutligés vakcina (RV) buvo
tiriamas su 10 ménesiy amziaus, anks¢iau neskiepytais Sunimis, kurie gavo 2,4 mg/kg (3 kartus
didesng nei rekomenduojamg doz¢) 89 dienas. Remiantis serologiniy antikiiny titry jvertinimu,
28-3 dieng po pirminés vakcinacijos buvo pastebétas adekvatus imuninis atsakas j Suny
pagrindines MLV vakcinas (CAV-2, CDV ir CPV).

Gydyty gyviiny atsakas j pirming CPiV (nepagrindinés vakcinos) vakcinacijg buvo 4 i$ 6,
vir§ijanéiy slenkstj, palyginti su 6 i§ 8 kontroliniy grupiy, virSijan¢iy slenkstj po pirminés
vakcinacijos. Pastebétas uzdelstas arba sumazéjgs atsakas j RV. Klinikiné Sio pastebéto poveikio



reik§mé gyviinams, vakcinuotiems ilunocitinibu pagal rekomenduojama dozavimo schema, yra
neaiski. [lunocitinibo poveikis atsakui j revakcinacija buvo tiriamas su 10 ménesiy amziaus
anksciau vakcinuotais Sunimis, 56 dienas gavusiems 1 x arba 3 x didesne nei rekomenduojama
doze (atitinkamai 0,6-0,8 arba 1,8-2,4 mg/kg) ir ir neparodé jokio skirtumo tarp atsako j
revakcinacijg tarp kontrolinés ir 1 X arba 3 x ilunocitinibu gydyty grupiy.

Perdozavimas

[lunocitinibo tabletés buvo suseriamos sveikiems 11-12 ménesiy Bigliy veislés Sunims vieng
kartg per parg 6 ménesius po 0,8 mg/kg kiino svorio, 1,6 mg/kg kiino svorio, 2,4 mg/kg kiino
ilunocitinibu, buvo Sie: tarpupirs¢iy cistos su i§skyromis arba be jy, patinusios letenos ir (arba)
Sasai ant leteny ir leteny sustor¢jimas ir (arba) spalvos pakitimas. Dazniau patinams buvo
pastebétas nezZymus raudonyjy kraujo kiineliy masés sumazéjimas kai kuriems gyviinams
vartojant 3 kartus didesne doze po 8 savaiéiy naudojimo. Sis sumazéjimas buvo savaime
ribojamas, palaipsniui atsistatant iki pries gydyma buvusiy rodmeny

Specifinio prieSnuodzio néra, o atsiradus perdozavimo poZymiams, Sunj reikia gydyti
simptomiskai.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Daznas (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

Vémimas, viduriavimas, letargija

Nedazna (1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviing)

Papilomos, tarpupirs¢iy cistos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius
nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
prane§imy sistema: {nacionalinés sistem0s duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti per burng.
Rekomenduojama dozé yra 0,6-0,8 mg ilunocitinibo 1 kg kiino svorio vieng kartg per parg.

Poreikis naudoti ilgalaikiam palaikomajam gydymui turi biiti pagrjstas veterinarijos gydytojo
individualaus naudos ir rizikos santykio vertinimu.



Toliau pateikta dozavimo lentelé rodo reikiamg tableciy skaiciy. Tabletes galima perlauZti ties
jranta.

Suns kiino Skirtiny tableciy stiprumas ir skaicius

svoris (kg)

4,8 mg tabletés

6,4 mg tabletés

8,5 mg tabletés

15 mg tabletés

30-4,0

0,5

41-53

0,5

54-6,5

0,5

6,6 -8,0

8,1-10,6

10,7-141

14,2 -16,0

15

16,1-19,5

1,5

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

Naudokite atitinkamo stiprumo tableciy derinj

a

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinj vaistg galima suSerti su ar be édesio.

10.

ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nepanaudota pusé tabletés turi biiti sunaudota kito naudojimo metu.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.



13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/25/349/001-012
PA-aliuminio-PVC/aliuminio-PET-popieriaus dalomosios lizdinés plokstelés. Kiekvienoje

lizdinéje ploksteléje yra 10 plévele dengty tableciy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10, 30 arba 90 plévele dengty tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus
reiSkinius:

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

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

Peny6auka bbarapus
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

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




EM\Gda
TnA: +386 82880097
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

Kvnpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

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

17. Kita informacija

[lunocitinibas yra Januso kinazés (JAK) inhibitorius. Jis slopina niezulj sukelianciy ir
uzdegiminiy citokiny funkcija, taip pat JAK fermento veiklai priklausomy citokiny, susijusiy su
alergija, funkcijg. [lunocitinibas minimaliai veikia kitus kinaziy tipus, todél rizika
nepageidaujamiems reiSkiniams — ribota. llunocitinibas taip pat gali paveikti kitus citokinus (pvz.
dalyvaujanéius imuninéje gynyboje arba kraujodaros sistemoje), todél gali pasireiksti
nepageidaujami reiskiniai.
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