HASZNALATI UTASITAS
Apoquel 3,6 mg filmtabletta kutyak részére
Apoquel 5,4 mg filmtabletta kutyak részére
Apoquel 16 mg filmtabletta kutyak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Pfizer Italia S.R.L.

Via del Commercio 25/27
63100 Marino Del Tronto (AP)
OLASZORSZAG

vagy

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Apoquel 3,6 mg filmtabletta kutyak részére
Apoquel 5,4 mg filmtabletta kutyak részére

Apoquel 16 mg filmtabletta kutyak részére

oklacitinib

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Tablettanként 3,6 mg, 5,4 mg vagy 16 mg oklacitinibet tartalmaz, oklacitinib-maleat formajaban.
Fehér- piszkosfehér hosszukas filmtabletta mindkét oldalan torési vonallal és az ,,AQ”, ,,S”, ,,M” vagy
,L” betlikkel mindkét oldalan. Az ,,S”, ,,M” és ,,L.” betiik a kiilonb6z6 hataserdsségekre utalnak:
"S"betl jelzi a 3,6 mg-os tablettat, "M" az 5,4 mg-os tablettat é&s "L" a 16 mg-os tablettat.

A tablettak két egyenld részre oszthatok.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak allergias bérgyulladasahoz kapcsolodo viszketés kezelésére.
Kutyak atopias borgyulladas klinikai tiineteinek kezelésére.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Ne hasznalja 12 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.
Ne hasznalja bizonyitottan immunszupresszalt kutyan, példaul mellékvesekéreg hiperfunkcidja vagy

elorehaladott rosszindulati daganatos folyamat esetében, mert ilyen esetekben a hatéanyagot nem

vizsgaltak.

6. MELLEKHATASOK

A kovetkez6 tablazatban lathatok a gyakori mellékhatasok a klinikai kiprobalas 16. napjaig:

Megfigyelt mellékhatasok atopias Megfigyelt mellékhatasok
bérgyulladasos esetek vizsgalatakor a viszketéses esetek vizsgalatakor a
16. napig 7. napig
Apoquel Placebo Apoquel Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Hasmenés 4,6% 3,4% 2,.3% 0,9%
Hanyas 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Etvagytalansag vagy 2,6% 0% 1,4% 0%
csokkent étvagy
(Anorexia)
Uj bor/szubkutan 2,6% 2,7% 1,0% 0%
kindvések
Gyengeség 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
(Levertség)
Fokozott szomjlisag 0,7% 1,4% 1,4% 0%
(Polidipszia)

A 16. nap utan a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték meg:

- pyoderma és nem specifikus borkinovések nagyon gyakran jelentkeztek;

- fiilgyulladas, hanyas, hasmenés, hisztiocitoma, hugyhdlyag-gyulladas, a bor gombas fertdzése,
pododermatitisz, lipoma, fokozott vizivas, nyirokcsomo elvaltozas, hanyinger, fokozott étvagy
és agresszio gyakran fordult eld.

A kezeléssel 0sszefiiggd kliniko-patologias valtozasok a szérum koleszterol szintjének
emelkedésére, a fehérvérsejt-szam csokkenésére korlatozodtak, de minden kozépérték a
laboratoriumi referenciatartomanyon beliil maradt. Az oklacitinibbel kezelt kutyaknal a
fehérvérsejt-szam csokkenés nem bizonyult progresszivnak és érintette az Gsszes fehérvérse;jt
szamat (a neutrofil, eozinofil és a monocita), kivéve a limfocitak szamat. De ezek koziil a
kliniko-patologias valtozasok koziil egyik sem bizonyult klinikailag jelent6snek.

Szamos kutyanal papillomak kifejlodését jegyezték fel laboratoriumi vizsgalatokban.
A spontan jelentésekben nagyon ritkan anémia €s limféma szerepelt.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik).

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

- Nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- Ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

- Nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

tad

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd adagolas.

Adagolas és kezelési terv:

Az Apoquel ajanlott kezdéadagja 0,4- 0,6 mg oklacitinib/ttkg mennyiségének eléréséhez sziikséges
tabletta, szajon at, naponta kétszer, 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 eltorhetdek.

A kut A felhasznalando tablettak ajanlott erdssége és szama:
testtiimlzg):zkg) Apoquel 3,6 mg tabletta Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletta tabletta
3,044 Y2
4,5-5.9 )
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 Y2
20,0-26,9 2
27,0-39.,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

25 °C alatt tarolando.




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

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a bliszteren vagy a tartalyon 1évé EXP felirat utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az oklacitinib az immunrendszer miikodésére hat, igy noveli a fertézésekre valod érzékenységet és a
neoplazias esetek fellangolasat eredményezheti. Ezért az Apoquel tablettaval kezelt kutyakat
monitorozni kell az esetleg fellépd fertdzések és neoplazia miatt.

Allergias borgyulladassal 6sszefiiggd viszketés oklacitinibes kezelésekor vizsgalni és kezelni kell a
mogottes okokat is (pl.: bolhaallergias borgyulladas, kontakt borgyulladas, takarmany allergia)
Ezen kiviil az allergias és atdpias borgyulladasos eseteknél ajanlatos kivizsgalni és kezelni az egyéb
bakterialis, gombas vagy parazitas fert6zottséget is (pl.: bolhassag és rithdsség).

Figyelembe véve lehetséges hatasat bizonyos klinikopatoldgias paraméterekre (lasd 6. szakasz), a
hosszu tava kezelés soran javasolt a teljes vérkép és a szérum biokémiai eredmények idészakos
monitorozasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

Hasznalat utan mosson kezet.

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

Vembhesség ¢s 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.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A klinikai kiprobaldsokon nem tapasztaltak kolcsonhatést az oklacitinib és mas allatgyogyaszati
készitmény, mint példaul endo- és ektoparazitikumok, antimikrobialis szerek és gyulladascsokkenték
egyiittes alkalmazasa soran.

Az oklacitinib hatasat a modositott él6virus vakcinakra, kutya parvovirus (CPV), kutya szopornyica
virus (CDV), kutya parainfluenza (CPI) €s inaktivalt veszettség virus (RV) vakcinakra 16 hetes
oltatlan kolykokon vizsgaltak. Megfeleld6 immunvalaszt (szerologiai) tapasztaltak CDV és CPV
vakcinaval oltott és 84 napon at napi kétszer 1,8 mg/ttkg oklacitinibbel kezelt kdlykoknél.

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

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

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Az oklacitinib tablettat egészséges, egy ¢ves 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 és hegesedés/varképzddés, interdigitalis ,,cisztak™ és labvég
0déma.

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

A papilloma jelentkezése 0sszefliggott a kezeléssel, de nem volt dozisfiiggo.

Nincs specifikus antidotum, tiladagolas esetén tiineti kezelés alkalmazando.
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13. AFELNEM HASZNALI KESZiTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacié talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az Apoquel tabletta bliszterben vagy tartdlyban, csomagonként 20, 50 vagy 100 tablettaval kertil
kereskedelmi forgalomba. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az oklacitinib egy szelektiv Janus kindz (JAK) gatlo. Képes gatolni a JAK enzim aktivitastol fiiggd
kiilonféle citokinek miitkodését. Az oklacitinib szamara a cél-citokinek azok, melyek gyulladést
okoznak illetve a viszketéssel jaro allergias reakcidban jatszanak szerepet.

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