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1. Veterinarleegemidlets navn

Apoquel 3,6 mg filmovertrukne tabletter til hunde
Apoquel 5,4 mg filmovertrukne tabletter til hunde
Apoquel 16 mg filmovertrukne tabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver filmovertrukket tablet indeholder:

Aktivt stof:
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.

3. Dyrearter
Hunde.

4. Indikation (er)

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

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, sa som hyperadrenocorticisme eller med tegn pa progressiv, malign neoplasme, da det aktive
stof ikke er underspgt i disse tilfalde.

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan gge folsomheden for infektion og forveerre neoplastiske tilstande. Hunde, der far veterinaerlegemidlet, bar
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, fodemiddelallergi) underseges og behandles. Derudover anbefales det ved allergisk dermatitis og atopisk dermatitis, at
undersgge og behandle komplicerende faktorer, sa som bakterie-, svampe-eller parasitere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).

Som falge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre (se pkt. 7 “Bivirkninger”) anbefales det regelmaessigt at monitorere med komplet
blodtalling og biokemiske parametre i serum ved langtidsbehandling af hunde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Vask hander efter administration.
Itilfaelde af utilsigtet indtagelse skal der straks s@ges laegehjalp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dreegtighed og laktation:
Veterinaerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation, eller hos hanhunde til avl, erikke fastlagt, derfor frarades anvendelse under draegtighed,
laktation eller hos hunde, der er beregnet til avl.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen leegemiddelinteraktioner blev observeret i feltstudier, hvor oclacitinib blev administreret samtidig med veterinzerleegemidler s som endo- og
ektoparasitdraebende legemidler, antimikrobielle legemidler og antiinflammatoriske leegemidler.

Pavirkningen af oclacitinibadministrationen pa vaccination med modificerede, levende vacciner, hundeparvovirus (CPV), hundedistempervirus (CDV)

og hundeparainfluenza (CPI) samtinaktiveret rabiesvaccine (RV) hos 16-uger gamle vaccine-naive hvalpe er blevet undersggt. Der blev opnaet et
tilstraekkeligt immunrespons (serologi) over for CDV- og CPV-vaccination, nar hvalpe fik oclacitinib 1,8 mg/kg kropsvaegt (kv) to gange dagligti 84 dage.
Resultaterne af dette studie indikerer dog en reduktion i serologisk respons over for vaccination med CPI og RV hos hvalpe, der vari 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:

Oclacitinib-tabletter blev administreret til raske, 1-ar gamle beaglehunde to gange dagligti 6 uger, efterfulgt af én gang dagligti 20 uger, med 0,6 mg/kg
kv, 1,8 mg/kg kv og 3,0 mg/kg kvi 26 ugeri alt. Kliniske observationer, der ansas for at vaere relateret til oclacitinibbehandling, omfatter: alopeci (lokalt),
papilloma, dermatitis, erythema, afskrabninger og sar/sarskorper, interdigitale “cyster” og gdem af poterne.

Dermatitisleesioner 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 bgr hunden behandles symptomatisk.

Searlige 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 terst (polydipsi), oget appetit kvalme, opkastning, diarré, manglende eller tab af appetit (anorexi) histiocytom,
svampeinfektioner i huden, pododermatitis

betzndelse i gre

lymfadenopati

cystitis

aggression

Meget sjeelden (< 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. Faldeti gennemsnitlig leukocyttal, der blev observeret hos oclacitinib- behandlede hunde
varikke progressivt og pavirkede tzlling af alle hvide blodlegemer (neutrofil-, eosinofil- og monocyttal) undtagen lymfocyttal. Ingen af disse klinisk patologiske
@ndringer var klinisk signifikante.

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du
observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddelikke
har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger tilindehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denneindlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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 dagligti
op til 14 dage.

Ved vedligeholdelsesbehandling (efter de forste 14 dage af behandlingen) bgr den samme dosis (0,4- 0,6 mg/kg kropsvaegt) kun administreres én gang
dagligt. Nedvendigheden af langtidshehandling bgr baseres pa den ansvarlige dyrleeges 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.

Styrke og antal tabletter, der skal administreres:
Hundens kropsvaegt (kg)
Apoquel 3,6 mg tabletter Apoquel 5,4 mg tabletter Apoquel 16 mg tabletter

3,0-4,4 Y2

4,5-5,9 Y2

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1
13,5-19,9 Y2
20,0-22,7* Y2 Y2
22,8-26,7* Y2 Y2
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

*Alternativt kan der administreres to tabletter a 5,4 mg.



9. Oplysninger om korrekt administration

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

10. Tilbageholdelsestid (er)

Ikke relevant.

11, Saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares under 25 °C.

Resterende halve tabletter bor leegges tilbage enten i det anbrudte blisterkort i den originale aske af karton eller HDPE-flasken, og opbevares i hgjst 3
dage.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen eller flasken efter Exp.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen vedrgrende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/13/154/001-27

Alle tabletstyrker er pakket enten i aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC blisterkort (hver strip indeholder 10 filmovertrukne tabletter) i en ydre
®ske af karton eller hvid HDPE-flaske med en bgrnesikret lukning. Pakninger med 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlegssedlen
04/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Eshjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Kontaktoplysninger tilindberetning af formodede bivirkninger:

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

17. Andre oplysninger

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-ha@mmer. Det kan haamme 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 erinvolveret i veertsforsvar eller haematopoiese) med risiko for bivirkninger.



