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INDLAGSSEDDEL:
APOQUEL 3,6 mg filmovertrukne tabletter til hunde
APOQUEL 5,4 mg filmovertrukne tabletter til hunde
APOQUEL 16 mg filmovertrukne tabletter til hunde
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2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

APOQUEL 3,6 mg filmovertrukne tabletter til hunde
APOQUEL 5,4 mg filmovertrukne tabletter til hunde
APOQUEL 16 mg filmovertrukne tabletter til hunde
oclacitinib

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg
oclacitinib som oclacitinibmaleat. Hvide til naesten hvide, aflange,
filmovertrukne tabletter med en delekaerv pa begge sider og praeget med
bogstaverne "AQ” og "S”, "M’ eller "L” pa begge sider. Bogstaverne "S”,
"M’ og "L” henviser til tabletternes forskellige styrker: ”S” er pa
tabletterne med 3,6 mg, "M’ er pa tabletterne med 5,4 mg og "L” er pa
tabletterne med 16 mg.

Tabletterne kan deles i lige store dele.

4. INDIKATIONER

Behandling af pruritus i forbindelse med allergisk dermatitis hos hunde.
Behandling af kliniske manifestationer pa atopisk dermatitis hos hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER

Boar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ber ikke anvendes til hunde, der er yngre end 12 maneder eller som
vejer mindre end 3 kg.

Ber ikke anvendes til hunde med tegn pa immunsuppression, sa som
hyperadrenocorticisme eller med tegn pa progressiv, malign neoplasme,
da det aktive stof ikke er undersggt i disse tilfeelde.

6. BIVIRKNINGER

De almindelige bivirkninger, der er observeret frem til dag 16 i feltstudier,
er anfert i felgende tabel:

Bivirkninger observeret i Bivirkninger observeret i
studier af atopisk dermatitis| studier af pruritus frem til
frem til dag 16 dag 7
APOQUEL Placebo APOQUEL Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)

Diarré 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Opkastning 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Manglende 2,6% 0% 1,4% 0%
eller tab af
appetit
(Anorexi)
Nye kutane 2,6% 2,7% 1,0% 0%
eller
subkutane
knuder
Svaghed 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
(Letargi)
Overdreven 0,7% 1,4% 1,4% 0%
terst
(Polydipsi)

Efter dag 16 er felgende bivirkninger blevet observeret:

- pyoderma og ikke-specificerede dermale knuder er blevet observeret
som meget almindeligt

- ofitis, opkastning, diarré, histiocytom, cystitis, hudinfektioner med
gaersvamp, pododermatitis, lipom, polydipsi, lymfadenopati, kvalme,
oget appetit og aggression er blevet observeret som almindeligt.

Behandlingsrelaterede klinisk-patologiske eendringer var begraenset til
stigning i gennemsnitlig serumcholesterol og et fald i gennemsnitlig
leukocyttal, alle middelveerdier forblev dog indenfor det laboratoriske
referenceomrade. Faldet i gennemsnitlig leukocyttal, der blev observeret
hos oclacitinibbehandlede hunde var ikke progressivt og pavirkede
teelling af alle hvide blodlegemer (neutrofil-, eosinofil- og monocyttal).
Ingen af disse klinisk patologiske aendringer var klinisk signifikante.

| en laboratorieundersggelse sas udvikling af papillomer hos nogle
hunde.

Anzemi og lymfom er meget sjeeldent rapporteret i spontane rapporter.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i Igbet af en behandling).

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100
behandlede dyr).

- |kke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000
behandlede dyr).

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr).

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa

bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis

du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.

Dosering og behandlingsplan:

Den anbefalede, initiale dosis af APOQUEL tabletter der skal gives til
hunden er 0,4 - 0,6 mg oclacitinib/kg kropsveegt, administreret oralt, to
gange dagligt i op til 14 dage.



Ved vedligeholdelsesbehandling (efter de ferste 14 dage af
behandlingen) ber den samme dosis (0,4- 0,6 mg/kg kropsvaegt) kun
administreres én gang dagligt. Nedvendigheden af langtidsbehandling
ber baseres pa den ansvarlige dyrlaeges individuelle vurdering af fordele
og risici.

Tabletterne kan administreres med eller uden foder.
Doseringstabellen nedenfor viser det antal tabletter, der er behov for, for

at opna den anbefalede dosis. Tabletterne kan deles langs med
delekaerven.

Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres:

kropsvaegt (kg) | APOQUEL 3,6 | APOQUEL 54 | APOQUEL 16
mg tabletter mg tabletter mg tabletter

3,044 Ya

4,559 Ya

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13,5-19,9 Va

20,0-26,9 2

27,0-39,9 1

40,0-54,9 1%

55,0-80,0 2

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Hunde bgr observeres omhyggeligt efter administration for at sikre, at
hver enkelt tablet er slugt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

lkke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares under 25 °C.

Resterende halve tabletter ber leegges tilbage enten i det anbrudte
blisterkort i den originale aeske af karton eller HDPE-flaske, og
opbevares i hgjst 3 dage. Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa blisterpakningen eller flasken efter EXP.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan ege fglsomheden for
infektion og forveerre neoplastiske tilstande. Hunde, der far APOQUEL-
tabletter, ber derfor monitoreres for udvikling af infektioner og
neoplasmer.

Ved behandling af pruritus med oclacitinib, i forbindelse med allergisk
dermatitis, skal alle tilgrundliggende arsager (f.eks. loppebetinget
allergisk dermatitis, kontaktdermatitis, fedemiddelallergi) underseges og
behandles.

Derudover anbefales det ved allergisk dermatitis og atopisk dermatitis, at
undersgge og behandle komplicerende faktorer, s& som bakterie-,
svampe- eller parasitaere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).
Som felge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre
(se pkt. 6) anbefales det regelmaessigt at monitorere med komplet
blodteelling og biokemiske parametre i serum ved langtidsbehandling af
hunde.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Vask haender efter administration.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks s@ges leegehjeelp,
og indleegssedlen eller etiketten bar vises til laegen.

Draegtighed og laktation:

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation, eller hos
hanhunde til avl, er ikke fastlagt, derfor frarades anvendelse under
dreaegtighed, laktation eller hos hunde, der er beregnet til avl.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Ingen leegemiddelinteraktioner blev observeret i feltstudier, hvor
oclacitinib blev administreret samtidig med veteringerlasgemidler sa som
endo- og ektoparasitdraebende lsegemidler, antimikrobielle laegemidler
og antiinflammatoriske laegemidler.

Pavirkningen af oclacitinibadministrationen pa vaccination med
modificerede, levende vacciner, hundeparvovirus (CPV),
hundedistempervirus (CDV) og hundeparainfluenza (CPI) samt
inaktiveret rabiesvaccine (RV) hos 16-uger gamle vaccine-naive hvalpe
er blevet undersegt. Der blev opnaet et tilstraskkeligt immunrespons
(serologi) over for CDV- og CPV-vaccination, nar hvalpe fik oclacitinib
1,8 mg/kg kropsveegt (kv) to gange dagligt i 84 dage. Resultaterne af
dette studie indikerer dog en reduktion i serologisk respons over for
vaccination med CPI og RV hos hvalpe, der var i behandling med
oclacitinib sammenlignet med den ikke-behandlede kontrolgruppe. Den
kliniske relevans af de observerede virkninger hos vaccinerede dyr, der
samtidig fik administration af oclacitinib (i overensstemmelse med det
anbefalede dosisregimen), er uklar.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Oclacitinib-tabletter blev administreret til raske, 1-ar gamle beaglehunde
to gange dagligt i 6 uger, efterfulgt af én gang dagligt i 20 uger, med 0,6
mg/kg kv, 1,8 mg/kg kv og 3,0 mg/kg kv i 26 uger i alt.

Kliniske observationer, der ansas for at veere relateret til
oclacitinibbehandling, omfatter: alopeci (lokalt), papilloma, dermatitis,
erythema, afskrabninger og sar/sarskorper, interdigitale "cyster” og
gdem af poterne.

Dermatitislaesioner var hovedsageligt sekundaere til udvikling af
interdigital furunkolose pa en eller flere poter i studieforlgbet, med
stigende antal og hyppighed af observationer med stigende dosis og var
hyppigt forbundet med interdigital furunkolosis. Papilloma blev anset for
at vaere behandlingsrelateret men ikke dosisrelateret. Der findes intet
specifikt antidot og ved tegn pa overdosis ber hunden behandles
symptomatisk.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Kontakt din dyrlaege vedrerende bortskaffelse af
laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
April 2019

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgaengelig pa
Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

APOQUEL tabletter fas i blisterpakninger eller HDPE flaske med 20, 50
eller 100 tabletter pr. pakning.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-haeammer. Det kan hasmme
virkningen af forskellige cytokiner afhaengigt af JAK-enzym-aktivitet.
Malcytokiner for oclacitinib er de cytokiner, der er proinflammatoriske og
som spiller en rolle ved allergisk respons/pruritus. Oclacitinib kan
imidlertid ogsa pavirke virkningen af andre cytokiner (f.eks. cytokiner der
er involveret i vaertsforsvar eller haesmatopoiese) med risiko for
bivirkninger.

Apoquel® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Zoetis Services LLC.


http://www.ema.europa.eu/).  

