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apoquel
™ BIPACKSEDEL

1. Detveterindrmedicinska ldkemedlets namn
Apoquel 3,6 mg tuggtabletter for hund
Apoquel 5,4 mg tuggtabletter for hund
Apoquel 16 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansittning

Varje tuggtablett innehéller:

Aktiv substans:

3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Ljus- till mdrkbrun femkantig flédckig tuggtablett med brytskdra pa bada sidor. Tabletterna ar
préglade med motsvarande styrka ("S S” for 3,6 mg, "M M” for 5,4 mg och "L L" for 16 mg).

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.

4. Anvandningsomraden

Behandling av klada forenad med allergisk inflammation av huden (allergisk dermatit) hos
hund.

Behandling av symptom pa kronisk inflammation av huden (atopisk dermatit) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.
Anvénd inte till hundar som @r yngre &n 12 manader eller vager mindre &n 3 kg.

Anvénd inte till hundar med tecken pé nedsatt immunforsvar (som t.ex. vid okad insondring
av hormoner frén binjurebarken, hyperadrenokorticism), eller tecken pa tillvixande elakartade
tumorer eftersom den aktiva substansen inte har utvérderats i dessa fall.

6.  Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for saker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Oklacitinib paverkar immunsystemet och kan 6ka kénsligheten for infektioner samt forvérra
tumdrsjukdomar. Hundar som far ldkemedlet skall darfor dvervakas for utveckling av
infektioner eller tumorer.

Vid behandling av klada forenat med allergisk dermatit skall alla bakomliggande orsaker (t.ex.
loppallergi, kontaktdermatit och matdverkénslighet) undersokas och behandlas. Vid allergisk
dermatit och atopisk dermatit rekommenderas ytterligare att man underscker och behandlar
alla komplicerande faktorer, som bakterie-, svamp- eller parasitinfektioner och angrepp (t.ex.
loppor och skabb).

P& grund av eventuella onormala forandringar (se avsnitt 7 “Biverkningar”) rekommenderas
att veterindren foljer upp fullstandig blodbild och serumbiokemi pd hundar som behandlas
under lang tid.

Tabletterna ar smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, ska tabletterna forvaras pa en saker
plats utom réckhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Tvétta handerna efter att du gett hunden ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast Idkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Fortéring av detta lakemedel kan vara skadligt for barn. For att undvika oavsiktligt intag, ska
tabletten ges till hunden omedelbart efter det att den tagits ur blisterfdrpackningen.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljén:
Ej relevant.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta Iakemedel har inte faststéllts under dréktighet, digivning eller hos
avelshannar, och dérfor rekommenderas inte anvandning under draktighet, digivning eller for
hundar avsedda for avel.

Interaktioner med andra |akemedel och 6vriga interaktioner:

Inga ldkemedelsinteraktioner ohserverades i en féltundersokning da oklacitinib gavs samtidigt
med veterindrmedicinska lakemedel som endo-och ektoparasitlakemedel, antimikrobiella
Idkemedel och antiinflammatoriska ldkemedel.

Effekten av oklacitinib pa vaccination med modifierade levande vaccin, parvovirus hos hund
(canine parvovirus, CPV), valpsjuka (canine distemper virus, CDV), parainfuensavirus hos hund
(canine parainfluenza, CPl) och inaktiverat rabiesvaccin (RV) undersoktes pa 16 veckor gamla
valpar som aldrig tidigare hade vaccinerats. Ett adekvat immunsvar (i blodserum) av (DV- och
(CPV-vaccinationerna sdgs da valparna fick oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen
i 84 dagar. Daremot visar resultaten ett minskat svar i blodserum av CPI- och RV-vaccin da
valparna behandlades med oklacitinib jamfart med icke-behandlade hundar. Relevansen for
de effekter som observerades (i enlighet med den rekommenderade doseringsregimen) ar
oklar.

Overdosering:

I'en studie gavs en hogre dos oklacitinib-tabletter till friska, ett ar gamla beagle-hundar

tva ganger dagligen i 6 veckor, varefter en gang dagligen i 20 veckor med doserna

0,6 mg/kg kroppsvikt, 1,8 mg/kg kroppsvikt och 3,0 mg/kg kroppsvikt under totalt 26
veckor. Observationer som ansags troligen vara relaterade till verdoseringen av oklacitinib
inkluderade: haravfall (lokalt), godartad hudtumér, hudinflammation, hudrodnad, skrubbsar
och sérskorpor, “cystor” mellan tarna och svullnad av tassarna.

Hudinflammationen var mestadels till foljd av utveckling av en infektionssjukdom med
varbalder (furunkulos) mellan tarna pa en eller flera tassar under studien, och antal och
frekvens av observationerna dkade vid 6kad dos. Forstoring av lymfkdrtlar noterades i alla
grupper, och observerades oftare vid 6kad dos, och var ofta forknippad furunkulos mellan
tarna.

Godartad hudtumdr beaktades som relaterat till Iskemedelsbehandlingen, men inte relaterat
till vilken dos som gavs.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av dverdosering skall hunden behandlas
symptomatiskt.

Sérskilda begrénsningar for anvéndning och sérskilda anvandningsvillkor:

Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur):

bakterieinfektion (pyodermi), hudknélar, godartad hudtumér (papillom)

Vanliga (1till 10 av 100 behandlade djur):

svaghet (letargi), fettknolar, dverdriven torst (polydipsi), kad matlust

illamdende, krakningar, diarré, aptitloshet (anorexi)

godartad tumér (histiocytom), hudinfektioner orsakade av svamp, inflammation i tassarna
(pododermatit)

inflammation i drat

forstoring av lymfkrtlar (lymfadenopati)

urinvagsinfektion (cystit)

aggression

Mycket séllsynta (farre dn 1av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

blodbrist (anemi), lymfkdrtelcancer (lymfom), kramper (konvulsion)

Behandlingsrelaterade onormala foréndringar var begrénsade till 6kning av medelvérdet av
kolesterol i blodserum samt minskat medelvérde av antalet vita blodkroppar (leukocyttal),
dven om alla medelvarden hdlls inom laboratoriereferensomradet. Den observerade
minskningen av medelvérdet av leukocyttalet hos hundar som behandlats med oklacitinib
var inte gradvis dkande och paverkade alla vita blodkroppar (neutrofiler, eosinofiler och
monocyter) forutom lymfocyttal. Ingen av dessa onormala forandringar hade medicinsk
betydelse.

Géllande infektionskanslighet samt tumérsjukdomar, se avsnitt 6 “Sarskilda varningar”.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning
av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte némns i denna
bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till den lokala foretrédaren for
innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet
av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Den rekommenderade begynnelsedosen av Apoquel r 0,4-0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt,
och ges via munnen 2 ganger dagligen i upp till 14 dagar.

For underhallshehandling (efter den initiala behandlingsperioden pa 14 dagar) ges samma
dos (0,4-0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt) endast en gang per dag. Behovet av langvarig
underhdlisbehandling skall basera sig pa en individuell nytta-/ riskbeddmning av den
ansvariga veterinaren.

Apoquel tabletter ar tuggbara, valsmakande och intas ltt av de flesta hundar.

Tabletterna kan ges med eller utan foda.

Se doseringstabellen nedan for antalet tabletter som behdvs for rekommenderad dos.
Tabletterna kan delas langs brytskaran. Om du &r oséker dver doseringen, tala med veterinar.
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13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedIet
Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/13/154/028-036

Aluminium/PVC/Aclar-blister (varje strip innehaller 10 tuggtabletter) forpackade i en yttre
kartong. Férpackningsstorlekar om 20, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast @ndrades
27/07/2023.
Utforlig information om detta Idkemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Lokal foretrédare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Sverige

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Kopenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

17. Ovrig information

Oklacitinib ar en hammare av enzymet Januskinas (JAK). Oklacitinib hammar funktionen
av JAK-beroende proinflammatoriska och kladaframkallande cytokiner i kroppen som ar
involverade i allergiska sjukdomar. Oklacitinib kan ocksd paverka andra cytokiner (till exempel
de som &r involverade i vardens immunfdrsvar eller blodbildning) med risk for onskade
effekter.

() PAKKAUSSELOSTE

1.  Eldinladkkeen nimi

Apoquel 3,6 mg purutabletit koiralle
Apoquel 5,4 mg purutabletit koiralle
Apoquel 16 mg purutabletit koiralle

2.  Koostumus
Yksi purutabletti sisaltéd:

Vaikuttava aine:

3,6 mg, 5,4 mg tai 16 mg oklasitinibia (oklasitinibimaleaattina).

Vaaleanruskeat tai tummanruskeat viisikulmion muotoiset, epétasaisen variset purutabletit,
joiden molemmilla puolilla on jakouurre. Tabletit on merkitty vahvuuden mukaan seuraavasti:
“S " tarkoittaa 3,6 mg:n, “M M” 5,4 mg:n ja “LL" 16 mg:n tablettia.

Tabletin voi puolittaa kahteen yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)
Koira.

4. Kayttoaiheet
Koiran allergiseen ihotulehdukseen liittyvén kutinan hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen Kliinisten oireiden hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttaa alle 12 kuukauden ikdisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 3 kg.

Ei saa kdyttad, jos koiralla on merkkejd immuunivasteen heikkenemisestd, kuten
lisimunuaisen kuorikerroksen liikatoiminnasta, tai etenevdsta pahanlaatuisesta kasvaimesta,
koska vaikuttavaa ainetta ei ole arvioitu ndissd tapauksissa.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eiole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttodn kohde-eldinlajilla:

Oklasitinibi vaikuttaa immuunijrjestelmdén, joten se saattaa liséta herkkyyttd infektioille

ja pahentaa kasvainsairauksia. Eldinlaakettd saavia koiria on siksi tarkkailtava infektioiden ja
kasvainten kehittymisen varalta.

Hoidettaessa allergiseen ihotulehdukseen liittyvda kutinaa oklasitinibilla dermatiitin syy (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus, kosketusihottuma tai ruoka-aineyliherkkyys)

on selvitettava ja hoidettava. Myds komplisoivien tekijoiden, kuten bakteerien, sienten ja
loisten aiheuttamien infektioiden/tartuntojen (esim. kirput ja muut ulkoloiset) selvittamista
suositellaan allergisessa ihotulehduksessa ja atooppisessa ihotulehduksessa.

Erdisiin kliinis-patologisiin maareisiin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten vuoksi (ks. kohta
7 "Haittatapahtumat”) taydellisen verenkuvan ja seerumin biokemian tarkkailua suositellaan
pitkakestoisen hoidon yhteydessd.

Tableteissa on makuaineita. Jotta tabletteja ei nielld vahingossa, ne on sdilytettdva
turvallisessa paikassa poissa eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny valittomasti [adkérin puoleen ja nayta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valmisteen nieleminen saattaa olla lapselle haitallista. Jotta véltetdén tabletin nieleminen
vahingossa, tabletti on annettava koiralle heti, kun se on otettu lapipainopakkauksesta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaakkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettavilla
uroskoirilla ei ole selvitetty. Timan vuoksi kdyttda tiineyden tai imetyksen aikana tai
jalostukseen kaytettéville koirille ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Ladkeaineiden valisid yhteisvaikutuksia ei todettu kenttatutkimuksissa, joissa oklasitinibia
annettiin samanaikaisesti eldinladkevalmisteiden, kuten sisa- ja ulkoloisladkkeiden,
mikrobildékkeiden ja tulehduskipuldakkeiden kanssa.

Oklasitinibin vaikutusta eldvid, heikennettyja taudinaiheuttajia siséltaviin rokotuksiin
koiran parvovirusta (CPV), penikkatautia (CDV) ja koiran parainfluenssaa (CPI) vastaan sekd
vaikutusta inaktivoituun rabies-rokotteeseen (RV) on tutkittu 16 viikon ikaisilla aiemmin
rokottamattomilla pennuilla. Riittdva immuunivaste (serologia) saavutettiin CDV- ja CPV-
rokotteella, kun pennuille annettiin oklasitinibia annoksella 1,8 mg/painokilo kahdesti
vuorokaudessa 84 pdivan ajan. Tamén tutkimuksen loyddsten perusteella serologinen vaste
CPI- ja RV-rokotteelle véheni oklasitinibia saaneilla pennuilla verrattuna hoitamattomiin
verrokkeihin. Naiden vaikutusten Kliininen merkitys oklasitinibihoitoa (suositusten mukaisella
annoksella) saaneille rokotetuille eldimille on epdselva.

Yliannostus:

Oklasitinibitabletteja annettiin terveille, vuoden ikdisille beagleille kahdesti vuorokaudessa
6 viikon ajan, minkd jalkeen valmistetta annettiin kerran vuorokaudessa 20 viikon ajan.
Annostus oli 0,6 mg/painokilo, 1,8 mg/painokilo tai 3,0 mg/painokilo yhteensa 26 viikon
ajan. Oklasitinibihoidosta todennékaisesti johtuvia kliinisié havaintoja olivat: karvattomuus
(paikallinen), papillooma (virussyyld), ihotulehdus, punoitus, hiertymét ja ruvet, rakkulat
varpaiden vdleissa ja jalkojen turvotus.

Ihotulehduksen vauriot johtuivat enimmékseen tassutulehduksesta, joka kehittyi tutkimuksen
aikana yhteen tai useampaan tassuun. Niiden mééra ja yleisyys kasvoivat annosta
suurennettaessa. Perifeeristen imusolmukkeiden suurentumista todettiin kaikissa ryhmissd,
janiiden yleisyys kasvoi annosta suurennettaessa. Tétd esiintyi usein tassutulehduksen
yhteydessa.

Papillooma katsottiin hoidosta johtuvaksi, mutta se ei ollut annoksesta riippuvaista.

Erityistd vastaldaketta ei ole ja yliannostusoireiden hoito on oireiden mukaista.
Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Ei oleellinen

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei oleellinen

7. Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

markdinen ihotulehdus, ihokyhmyt, papillooma

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

voimattomuus (letargia), rasvapatti (lipooma), lisédntynyt juominen (polydipsia),
ruokahalun lisaantyminen

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus (anoreksia)

histiosytooma, ihon sienitulehdukset, tassutulehdus

korvatulehdus

imusolmukkeiden suureneminen (lymfadenopatia)

virtsarakontulehdus

aggressiivisuus

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Styrka och antal tabletter:
Hundens
kroppsvikt (kg) | Apoquel3,6mg | Apoquel5,4mg Apoquel 16 mg
tabletter tabletter tabletter
3,0-44 Y
4,5-59 )
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 )
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

9.  Rad om korrekt administrering

Hunden bdr observeras noggrant efter intaget, for att sakerstalla att varje tablett svljs ner.
10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Aterstaende del av tabletten skall forvaras i blisterforpackningen och ges vid ndsta intag.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blisterforpackningen efter Exp.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran
|akemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

Fréga veterinar hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

anemia, lymfooma, kouristus

Hoidosta johtuvia kliinisia patologisia muutoksia olivat keskimaérdisen seerumin
kolesterolipitoisuuden suureneminen ja keskimaardisen leukosyyttimaéran véheneminen.
Kaikki keskiméaraiset laboratorioarvot pysyivat kuitenkin viitearvojen puitteissa.
Oklasitinibihoitoa saaneilla koirilla todettu keskimaardisen leukosyyttimaaran véheneminen
ei ollut progressiivista, ja se koski lymfosyytteja lukuun ottamatta kaikkia valkosoluja
(neutrofiileja, eosinofiileja ja monosyytteja). Mikaan naistd kliinisista patologisista
muutoksista ei ollut liinisesti merkittavd.

Herkkyys infektioille ja kasvainsairauksille, ks. kohta 6 “Erityisvaroitukset”.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlaékkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu

tassd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti
asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan
paikalliselle edustajalle kdyttamalld timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu koiralle annettava Apoquel-tablettien aloitusannos on 0,4—0,6 mg oklasitinibia/
painokilo suun kautta kahdesti vuorokaudessa enintdén 14 vuorokauden ajan.
Yllapitohoidossa (14 vuorokautta kestdneen hoidon aloituksen jélkeen) annetaan sama annos
(0,4—0,6 mg oklasitinibia/painokilo), mutta vain kerran vuorokaudessa. Hoitavan eldinldakarin

on arvioitava pitkakestoisen ylldpitohoidon tarve yksildllisesti hydtyjen ja haittojen perusteella.

Apoquel-tabletit ovat pureskeltavia ja maittavia. Useimmat koirat sydvat niita mielelldén.
Tabletit voi antaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Katso alla olevasta annostustaulukosta suositusannosta varten tarvittava tablettimaara.
Tabletin voi puolittaa jakouurteen kohdalta.

X . Vahvuus ja annettavien tablettien maara:
Koiran paino
(kg) Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletit tabletit tabletit

3,0-44 %

4,5-59 )

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1
13,5-19,9 )
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

9.  Annostusohjeet

Koiria on tarkkailtava huolellisesti annon jélkeen, jotta varmistetaan, ettd jokainen tabletti
tulee niellyksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Tabletin jaljelld oleva puolikas on sdilytettavé lapipainopakkauksessa ja annettava seuraavan
ldakkeen annon yhteydessd.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp jalkeen.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eika havittdd talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hvittamisessd kéytetdan
paikallisia palauttamisjrjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjdrjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.
Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltasi.

13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinlaakemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/154/028-036

Alumiini-/PVC-/Aclar-lapipainopakkaukset (yksi liuska sisaltad 10 purutablettia) pakattuna
pahvikoteloon. Pakkauskoot 20, 50 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaard, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

27/07/2023.

Tétd eldinlddketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/ SPACES

FI-00180 Helsinki/Helsingfors

Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Lisatietoja

Oklasitinibi on januskinaasin (JAK) estdjd, joka voi estdd monien JAK-entsyymin aktiviteetista
riippuvaisten sytokiinien toimintaa. Oklasitinibin vaikutus kohdistuu proinflammatorisiin ja
allergisiin reaktioihin tai kutinaan osallistuviin sytokiineihin. Oklasitinibi voi myds vaikuttaa
muiden (esim. immuunipuolustukseen ja hematopoieesiin osallistuvien) sytokiinien
toimintaan, jolloin haittavaikutuksia voi seurata.

@ INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlzgemidlets navn

Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hunde
Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hunde
Apoquel 16 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oclacitinib som oclacitinibmaleat.

Lysebrune til morkebrune femkantede spaettede tyggetabletter med delekzerv pa begge sider.
Tabletterne er preeget med den tilsvarende styrke ("S S” for 3,6 mg, "M M" for 5,4 mg og "L L”
for 16 mg.

Tabletterne kan deles i to lige store dele.

3.  Dyrearter
Hunde.

4. Indikation(er)
Behandling af pruritus i forbindelse med allergisk dermatitis hos hunde.
Behandling af kliniske manifestationer pé atopisk dermatitis hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere
af hjaelpestofferne.

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

Ma ikke anvendes til hunde med tegn pa immunsuppression, sdsom hyperadrenocorticisme
eller med tegn pa progressiv, malign neoplasme, da det aktive stof ikke er undersogt i disse
tilfeelde.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er
beregnet til:

Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan gge folsomheden for infektion og forvaerre
neoplastiske tilstande. Hunde, der fér veterinerlaegemidlet, bar derfor monitoreres for
udvikling af infektioner og neoplasmer.

Ved behandling af pruritus med oclacitinib, i forbindelse med allergisk dermatitis, skal

alle tilgrundliggende rsager (f.eks. loppebetinget allergisk dermatitis, kontaktdermatitis,
fodemiddelallergi) undersgges og behandles. Derudover anbefales det ved allergisk dermatitis
og atopisk dermatitis, at undersoge og behandle komplicerende faktorer, sasom bakterie-,
svampe-eller parasitaere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).

Som fglge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre (se pkt. 7 “Bivirkninger”)
anbefales regelmaessig monitorering med komplet blodtaelling og biokemiske parametre i
serum ved langtidsbehandling af hunde.

Tabletterne er tilsat smagsstoffer. For at undga indtagelse ved et uheld skal tabletterne
opbevares pa et sikkert sted utilgengeligt for dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Vask haender efter administration.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sages lzegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bor vises til legen.

Indtagelse af dette produkt kan véere skadeligt for barn. For at undga indtagelse ved et uheld
skal tabletten/tabletterne gives til hunden straks efter udtagning fra blisterpakken.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dreegtighed og laktation:
Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation, eller hos hanhunde til avl, er

ikke fastlagt, derfor frarddes anvendelse under draegtighed, laktation eller hos hunde, der er
beregnet til avl.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Ingen legemiddelinteraktioner blev observeret i feltstudier, hvor oclacitinib blev administreret
samtidig med veterinaerlaegemidler, sasom endo- og ektoparasitdrebende legemidler,
antimikrobielle lzgemidler og antiinflammatoriske legemidler.

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
undersagt. Der blev opnaet et tilstraekkeligt immunrespons (serologi) over for (DV- og
CPV-vaccination, nér hvalpe fik oclacitinib 1,8 mg/kg kropsvagt (kv) to gange dagligt i 84
dage. Resultaterne af dette studie indikerer dog en reduktion i serologisk respons over for
vaccination med CPl 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 blev behandlet med oclacitinib (i overensstemmelse med det
anbefalede dosisregimen), er uklar.

Overdosis:

Oclacitinib-tabletter blev administreret til raske, 1-ar gamle beaglehunde to gange dagligti 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 ugeri alt. Kliniske observationer, der ansés for at vaere relateret til oclacitinibbehandling,
omfatter: alopeci (lokalt), papilloma, dermatitis, erythema, afskrabninger og sér/sdrskorper,
interdigitale "cyster” og edem af poterne.

Dermatitislasioner var hovedsageligt sekundzere til udvikling af interdigital furunkolose pa
en eller flere poter i studieforlabet, med stigende antal og hyppighed af observationer ved
stigende dosis og var hyppigt forbundet med interdigital furunkolosis.

Papilloma blev anset for at veere behandlingsrelateret, men ikke dosisrelateret.

Der findes intet specifikt antidot og ved tegn pa overdosis ber hunden behandles
symptomatisk.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Ikke relevant.

Vaesentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger
Hunde:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

pyoderma, hudknuder, papilloma

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

svaghed (letargi), lipom, overdreven tarst (polydipsi), aget appetit
kvalme, opkastning, diarré, manglende eller tab af appetit (anorexi)
histiocytom, svampeinfektioner i huden, pododermatitis
betandelse i gre

lymfadenopati

cystitis

aggression

Meget sjalden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

anami, lymfom, konvulsion

Behandlingsrelaterede klinisk-patologiske &ndringer var begraenset til stigning i
gennemsnitlig serumcholesterol og et fald i gennemsnitlig leukocyttal. Alle middelveerdier
forblev dog inden for det laboratoriske referenceomrade. Faldet i gennemsnitlig leukocyttal,
der blev observeret hos oclacitinib-behandlede hunde var ikke progressivt og pavirkede tallene
for alle hvide blodlegemer (neutrofil-, eosinofil- og monocyttal) undtagen lymfocyttal. Ingen
af disse klinisk patologiske andringer var Klinisk signifikante.

For falsomhed over for infektioner og neoplastiske tilstande, se pkt. 6 “Serlige advarsler”.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder
0gsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsd indberette bivirkninger
til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjaelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlzegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.
8.  Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

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

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

Apoquel tabletter kan tygges, er velsmagende og tages uden problemer af de fleste hunde.
Tabletterne kan administreres med eller uden foder.

Doseringstabellen nedenfor viser det antal tabletter, der er behov for, for at opnd den
anbefalede dosis. Tabletterne kan deles langs med delekarven.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det ble ikke observert legemiddelinteraksjoner i feltstudier hvor oklacitinib ble gitt samtidig
med veterinarpreparater, som endo- og ektoparasittmidler, antimikrobielle midler og
antiinflammatoriske midler.

Effekten av oklacitinibtilfersel pa vaksinering med modifiserte levende vaksiner, parvovirus
(CPV), valpesykevirus (CDV), parainfluensavirus (CPI) og inaktivert rabiesvaksine (RV), pa 16
uker gamle vaksinenaive valper er undersgkt. En adekvat immunrespons (serologi) overfor
(DV- og CPV-vaksinering ble oppnadd nar valper fikk oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvekt

to ganger daglig i 84 dager. Funnene i denne studien indikerer imidlertid en reduksjon i
serologisk respons pa vaksinering med CPI og RV hos valper som behandles med oklacitinib
sammenlignet med ubehandlede kontroller. Klinisk betydning av disse observerte effektene
hos dyr som vaksineres mens de far oklacitinib (i samsvar med anbefalt doseringsregime) er
uklar.

Overdosering:

Okladitinibtabletter ble gitt til friske, ett ar gamle hunder av rasen beagle to ganger daglig

i 6 uker, etterfulgt av én gang daglig i 20 uker, i doser pa 0,6 mg/kg kroppsvekt, 1,8 mg/kg
kroppsvekt eller 3,0 mg/kg kroppsvekt i totalt 26 uker. Kliniske observasjoner som ble ansett &
ha sannsynlig sammenheng med oklacitinibbehandling inkluderte: alopeci (lokal), papillom,
dermatitt, erytem, abrasjoner og skorpedannelse, interdigitale "cyster” og edem i labbene.
Dermatittlesjoner var for det meste sekundzre til utvikling av interdigital furunkulose pé én
eller flere labber i lopet av studien, og antall og frekvens av observasjoner skte med gkende
dose. Lymfadenopati i perifere lymfeknuter ble registrert i alle grupper, okende i frekvens med
okende dose, og ofte forbundet med interdigital furunkulose.

Papillom ble ansett som behandlingsrelatert, men ikke doserelatert.

Det er ingen spesifikk antidot, og ved tegn pa overdosering ber hunden behandles
symptomatisk.

Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige betingelser for bruk:

Ikke relevant.

Relevante uforlikeligheter:

Ikke relevant.

7. Bivirkninger
Hund:

Sveert vanlige (> 1dyr/ 10 behandlede dyr):

pyoderma, kuler i huden, papillom

Vanlige (1til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

svakhet (letargi), lipom (fettkul), uttalt terste (polydipsi), okt appetitt

kvalme, oppkast, diaré, manglende eller tap av matlyst (anoreksi)

histiocytom (svulst i huden), soppinfeksjoner i huden, pododermatitt (betennelse i/rundt
poten)

infeksjon i gret (otitt)

lymfadenopati (forstarrelse av lymfeknuter)

9.  Oplysninger om korrekt administration

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

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Resterende halve tabletdele bar opbevares i blisterpakningen og gives ved naste
administration.

Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udlsbsdato, der stér pé blisterpakningen efter
Exp.

12. Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlagemidler eller relateret affald
i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pdgeeldende veterinzrlagemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen vedrgrende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/13/154/028-036

Aluminium/PV(/Aclar blisterpakning (hver strip indeholder 10 tyggetabletter) i en ydre &ske
af karton. Pakninger med 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &endring af indlegssedlen
27/07/2023.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lz2gemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zogetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Danmark

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45702073 05

adr.scandinavia@zoetis.com

17. Andre oplysninger

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-hemmer. Det kan haemme 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
vrtsforsvar eller haematopoiese) med risiko for bivirkninger.

PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinaerpreparatets navn

Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hund
Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hund
Apoquel 16 mg tyggetabletter til hund

2. Innholdsstoffer
Hver tyggetablett inneholder:

Virkestoff:
3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Lyse til morkebrune femkantede, spettede tyggetabletter med delestreker pd begge sider.
Tablettene er preget med tilsvarende styrke ("S S” for 3,6 mg, "M M” for 5,4 mg og "L " for
16 mg).

Tabletten kan deles i to like deler.

3.  Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

4. Indikasjoner for bruk
Behandling av kige forbundet med allergisk dermatitt hos hund.
Behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 12 maneder eller med kroppsvekt under 3 kg.

Skal ikke brukes til hunder med holdepunkter for immunsuppresjon, som
hyperadrenokortisisme, eller med holdepunkter for progressiv malign neoplasi da virkestoffet
ikke er vurdert for slike tilfeller.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Ingen.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Oklacitinib pavirker immunsystemet og kan gke risikoen for infeksjoner og forverre
neoplastiske tilstander (svulster). Hunder som far preparatet ber derfor overvakes for utvikling
av infeksjoner og nydannelser.

Ved behandling av kige forbundet med allergisk dermatitt med oklacitinib, skal eventuelle
underliggende arsaker (f.eks. allergisk loppedermatitt, kontaktdermatitt, matoverfalsomhet)
utredes og behandles. Ved allergisk dermatitt og atopisk dermatitt anbefales det ogsa &
utrede og behandle kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller parasittinfeksjoner/
sykdommer (f.eks. lopper og skabb).

Pa grunn av den mulige effekten pa visse klinisk-patologiske parametere (se avsnitt 7
"Bivirkninger”), anbefales periodisk overvaking med fullt blodbilde og serumbiokjemi hos
hunder som far langtidsbehandling.

Tablettene er smaksatt. For & unnga utilsiktet inntak, skal tablettene oppbevares pa et trygt
sted utenfor dyrenes rekkevidde.

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet inntak, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Inntak av dette produktet kan vzere skadelig for barn. For a unnga utilsiktet inntak skal
tyggetabletten gis til hunden umiddelbart etter at den er tatt ut av blisterpakningen.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving, samt hos hannhunder i avl, er

ikke klarlagt. Bruk under drektighet, diegiving eller hos hunder som skal brukes i avl er derfor
ikke anbefalt.

TiINVd 3INTO

giozi
Odd

cystitt (betennelse i blaeren)
Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres: aggresjon
kropsvaegt (kg) Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg Svaert sjeldne (< 1dyr /10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
tabletter tabletter tabletter anemi, lymfom, kramper
3,0-44 Y Behandlingsrelaterte endringer i den kliniske patologien var begrenset til skt gjennomsnittlig
4,5-59 Y serumkolesterol og redusert gjennomsnittlig leukocyttall, men alle gjennomsnittsverdier var
6,0-8,9 1 fortsatt innenfor laboratoriereferanseomradet. Reduksjonen i gjennomsnittlig leukocyttall
90-134 1 observert hos oklacitinibbehandlede hunder var ikke progressiv, og omfattet alle hvite
— p blodceller (naytrofil-, eosinofil- og monocyttall) unntatt lymfocytter. Ingen av disse
13,5-19,9 % endringene i den kliniske patologien var klinisk signifikante.
20,0-26.9 2 Vedrgrende risiko for infeksjon og neoplastiske tilstander (svulster), se pkt. 6 “Seerlige
27,0-39.9 1 advarsler”.
40,0-34,9 1% Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
55,0-80,0 2 preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i

dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste
omganyg, din veterinr for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver
bivirkning til den lokale representanten for innehaveren av markedsforingstillatelsen ved
hjelp av kontaktinformasjonen pd slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt.

8.  Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilforselsmate

Gis i munnen (oralt).

Den anbefalte startdosen av Apoquel tabletter som skal gis til hunden er 0,4 til 0,6 mg
oklacitinib/kg kroppsvekt, gitt i munnen, to ganger daglig i inntil 14 dager.

Under vedlikeholdsbehandling (etter forste 14 dagers behandling) ber samme dose (0,4 til
0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvekt) gis kun én gang daglig. Behovet for langtidsbehandling ber
baseres pa veterinarens vurdering av nytte-risiko for den enkelte pasient.

Apoquel tabletter er tygghare, velsmakende og lett konsumert av de fleste hunder.

Disse tablettene kan gis med eller uten mat.

Se doseringstabellen nedenfor for ngdvendig antall tabletter for a oppna anbefalt dose.
Tablettene kan deles langs delestreken.

Hundens Tablettstyrke og antall tabletter som skal gis:
kroppsvekt (kg) | Apoquel3,6mg | Apoquel5,4mg Apoquel 16 mg
tabletter tabletter tabletter
30-44 %
45-59 A
60-89 1
90-134 1
13,5-19,9 m
20,0-26,9 )
27,0-39,9 1
40,0-54,9 ™
55,0-80,0 5

9.  Opplysninger om korrekt bruk

Hunder br observeres naye etter tilfarsel for a sikre at hver tablett svelges.
10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11.  Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot fuktighet.

Gjenvaerende tablettdeler skal oppbevares i blisterpakningen og gis ved neste administrering.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa blisterpakningen etter Exp.
12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse
tiltakene skal bidra til & beskytte miljoet.

Spar veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nedvendig.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsforingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/13/154/028-036

Aluminium/PVC/Aclar blisterpakninger (hvert brett inneholder 10 tyggetabletter) pakket i en
ytre pappkartong. Pakningsstorrelser pa 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
27/07/2023.
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase.

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Zogetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte bivirkninger:
Norge

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

Danmark

TIf: +47 23 29 86 80

adr.scandinavia@zoetis.com

17. VYtterligere informasjon

Oklacitinib er en januskinase (JAK)-hemmer. Det kan hemme funksjonen til en rekke
cytokiner, avhengig av JAK-enzymaktiviteten. For oklacitinib er malcytokinene de som
er proinflammatoriske eller er involvert i allergiske reaksjoner/pruritus. Oklacitinib kan
imidlertid ogsa pavirke andre cytokiner (for eksempel de som er involvert i immunforsvar eller
hematopoese) med mulighet for ugnskede effekter.
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