PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Apoquel 3,6 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 5,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 16 mg filmom obalené tablety pre psy
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Apoquel 3,6 mg: 3,6 mg oclacitinibu (ako oclacitinib maleat)
Apoquel 5,4 mg: 5,4 mg oclacitinibu (ako oclacitinib maleat)
Apoquel 16 mg: 16 mg oclacitinibu (ako oclacitinib maleat)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Biele az krémovo biele ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, oznac¢ené
pismenami "AQ" a "S", "M" alebo "L" na oboch stranach. Pismena "S", "M" a "L" oznacuju odlisné
mnozstvo ucinnej latky: "S" je pouzité pre tablety s 3,6 mg, "M" je na 5,4 mg tabletich a "L" na 16 mg

tabletach.

Tablety sa daju rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psov.
Liecba klinickej manifestacie atopickej dermatitidy u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov alebo vaziacich menej ako 3 kg.

Nepouzivat’ u psov s preukdzanou imunosupresiou, ako je hyperadrenokorticizmus, alebo s
preukazanou progresivnou malignou neoplaziou, pretoze ucinna latka v tychto pripadoch nebola
hodnotena.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Oclacitinib moduluje imunitny systém a moze zvysit’ citlivost’ na infekciu a zhorsit’ neoplastické
stavy. Psy lieCené tabletami Apoquel by preto mali byt monitorovani pre mozny vznik infekcii alebo
neoplazie.

Pri liecbe pruritu suvisiaceho s alergickou dermatitidou pomocou oclacitinibu vySetrite a liecte vetky
vychodiskové priciny (napr. alergicku dermatitidu spdsobent blchami, kontaktnti dermatitidu,
potravinovu hypersenzitivitu).

Okrem toho je v pripade alergickej dermatitidy a atopickej dermatitidy odporuc¢ané vysetrit a liecit
komplikujuce faktory, ako su bakterialne, plesnové alebo parazitické infekcie/infestacie (napr. blchy a
svrab).

Vzhladom k moznym vplyvom na niektoré klinicko-patologické parametre (pozri Cast’ 4.6) sa
odporuca pravidelné monitorovanie kompletného krvného obrazu a biochémie séra u psov
podstupujtcich dlhodobu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po podani lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Casté neziaduce ué¢inky zistené do 16. dita terénnych $tadii sa uvedené v nasledujuce;j tabulke:

Neziaduce ucinky pozorované v stadii Neziaduce ucinky pozorované v

atopickej dermatidy do 16. dna Studii pruritu do 7. dha

Apoquel Placebo Apoquel Placebo

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Hnacka 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Zvracanie 3,9% 4.1% 2,3% 1,8%
Anorexia 2,6% 0% 1,4% 0%
Nové kozné alebo 2,6% 2,7% 1,0% 0%
podkozné opuchy
Letargia 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Polydipsia 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Po 16. dni boli pozorované nasledujuce neziaduce ucinky:

- pyodermia a nespecifické dermalne opuchy sa pozorovali vel'mi Casto;

- usny zapal, zvracanie, hnacka, histiocytom, zapal mocového mechura, kozné kvasinkové
infekcie, pododermatitida, lipoém, polydipsia, lymfadenopatia, nevolnost’, zvySenie chuti do
jedla a agresie sa pozorovali ¢asto.

Klinické patologické zmeny stvisiace s liecbou boli obmedzené na rast strednej hodnoty cholesterolu
v sére a pokles strednej hodnoty poctu leukocytov, avsak vsetky stredné hodnoty zostali v
referenénom rozmedzi. Medidnovy pokles poctu leukocytov, ktory sa objavil u psov liecenych
oclacitinibom, nebol progresivny a ovplyvnil pocet vSetkych bielych krviniek (neutrofilov, eozinofilov
i monocytov) okrem lymfocytov. Ziadna z tychto patologickych zmien nebola klinicky vyznamna.
Vyvoj papilémov bol pozorovany u mnozstva psov v laboratornej studii.

Anémia a lymfom boli zaznamenané v spontannych hlaseniach vel'mi zriedkavo.

Pre informacie o nachylnosti k infekcidm a podmienkam neoplazie pozri ¢ast’ 4.5.




Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych psov,
preto sa neodportica ho pouzivat’ pocas gravidity, laktacie alebo u psov uréenych na chov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pocas terénnych studii, kedy bol oclacitinib podavany sicasne s endo- a ektoparazitikami,
antibiotikami a protizapalovymi lieckmi neboli pozorované ziadne lickové interakcie.

Vplyv podavania oclatinibu na vakcinaciu modifikovanymi zivymi vakcinami - psim parvovirom
(CPV), psim distempervirusom (CDV), psou parainfluenzou (CPI) a inaktivovanym virusom besnoty
(RV), bol studovany na 16-tyzdennych neoCkovanych Stenatach. Ak bol Stenatam podavany
oclacitinib 1,8 mg/kg z.hm. dvakrat denne po dobu 84 dni, nasledovala adekvatna imunitna odpoved’
(sérologicky) na CDV a CPV. Avsak vysledky studie naznacili aj zniZenie sérologickej odpovede na
vakcinaciu CPI a RV u §teniat, ktoré boli lieCené oclacitinibom, v porovnani s nelie¢enymi
kontrolami. Klinicky vyznam tychto zisteni pre zvierata, ktoré su vakcinované zatial’ Co je im
podavany oclacitinib (za predpokladu dodrziavania odporacaného davkovacieho rezimu), nie je
znamy.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne podanie.

Davkovanie a plan liecby:

Odporucana pociatocna davka sa pohybuje od 0,4 do 0,6 mg oclacitinibu/kg z.hm. podavaného
peroralne dvakrat denne po dobu max. 14 dni.

Pri udrziavacej terapii by mala byt podavana rovnaka davka (od 0,4 do 0,6 mg oclacitinibu/kg z.hm.),
iba raz denne. Poziadavka na dlhodobu udrziavaciu liecbu ma byt vyhodnotend veterinarnym lekarom
na zaklade individualneho zhodnotenia prinosu a rizik liecby.

Tieto tablety sa mozu podavat’ s jedlom alebo bez neho.

Dévkovacia tabul’ka niz$ie ukazuje pozadované mnozstvo tabliet. Tablety st delitelné pozdiz ryhy.

Sila a pocet tabliet, ktoré sa maju podat’
Vaha psa (kg) Apoquel 3,6 mg tablety | Apoquel 5,4 mg tablety Apoquel 16 mg
tablety

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 17
55,0-80,0 2




4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak si potrebné

Oclacitinib tablety boli podavané zdravym rocnym biglom dvakrat denne po dobu 6 tyzdiiov,
nasledované podavanim raz denne po dobu 20 tyzdiiov v mnozstve 0,6 mg / kg z.hm., 1,8 mg / kg
z.hm. a 3,0 mg / kg Z.hm, celkovo 26 tyzdnov.

Klinické zistenia, ktoré boli vyhodnotené ako pravdepodobne stvisiace s liecbou oclatinibom:
alopécia (lokalne), papilom, dermatitida, erytém, odreniny a chrasty/stvrdnutéa koza, interdigitalne
cysty a opuchy noh.

Kozné 1ézie boli pocas Studie vacsinou sekundarne k vzniku interdigitalnej furunkulézy na jedne;j
alebo viacerych nohach, pocetnost’ a Castost’ zisteni stiipala s rasticou davkou. Vo vsetkych skupinach
bola pozorovana lymfadenopatia periférnych uzlin, jej poCetnost’ stiipala s rasticou davkou a bola
casto spojovana s interdigitalnou furunkulézou.

S lie¢bou suvisel aj vznik papilomu, ten vSak nebol ovplyvneny davkou.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum, v pripade predavkovania by sa mali psi lie¢it’ symptomaticky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Lieky na dermatitidu, s vynimkou kortikosteroidov.
ATCvet kod: QD11AH90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oclacitinib je inhibitor Janus kinazy (JAK). M6ze inhibovat’ funkciu mnohych cytokinov zavislych na
enzymovej ¢innosti JAK. Pre oclacitinib su cielové prozapalové cytokiny alebo tie, ktoré hraju ulohu
pri alergickej reakcii/prurite. AvSak oclacitinib mdze mat’ tieZ vplyv na d’alSie cytokiny (napriklad na
tie zapojené do obranyschopnosti alebo krvotvorby) s moznost'ou nechceného ucinku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani psom je oclacitinib maleat rychlo a dobre absorbovany s dobou pre dosiahnutie
maximalnej koncentracie v plazme (tmax) za menej ako 1 hodinu. Absoliitna biologicka dostupnost’
oclacitinib maleatu bola 89%. Mnozstvo jedla u psa nijako vyrazne neovplyviiuje rychlost’ alebo
rozsah absorpcie.

Celkovy plazmaticky klirens oclacitinibu bol nizky - 316 ml/h/kg. z.hm. (5,3 ml/min/kg z.hm.) a
zdanlivy distribu¢ny objem v ustalenom stave bol 942 ml/kg Z.hm. Po intraven6znom a peroralnom
podani je terminalny t;,, podobny po 3,5 aj 4,1 hodinach. Oclacitinib vykazuje nizku vézbu na proteiny
s hodnotou od 66,3% do 69,7% nadviazanych proteinov v obohatenej psej plazme pri nominalnom
rozmedzi koncentracii od 10 do 1000 ng/ml.

Oclacitinib sa metabolizuje u psov na viacero metabolitov. Jeden hlavny oxida¢ny metabolit bol
identifikovany v plazme a moc¢i.

Hlavnou vylu¢ovacou cestou je metabolizmus, s malym podielom renalnej a zl¢ovej eliminacie.
Inhibicia psieho cytochrému P450 je minimalna s ICso 50x vac¢si ako je strednd hodnota Crax (333
ng/ml alebo 0,997 pM) po peroralnom podani 0,6 mg/kg z.hm. v §tadii bezpecnosti u cielovych
zvierat. Vd’aka inhibicii oclacitinibu je preto riziko metabolickej liekovej interakcie vel'mi nizke. U
psov liecenych 6 mesiacov oclacitinibom nebolo v krvi pozorované hromadenie oclacitinibu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Celuldza, mikrokrystalicka
Monohydrat laktozy
Magnézium stearat

Sodna sol’ karboxymetylskrobu

Obal tablety:
Monohydrat laktozy

Hypromeloza (E464)
Oxid titanicity (E171)
Makrogol 400 (E1521)

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3  Cas pouZitelnosti

(:Zas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom blistri: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenej nadobke: 18 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti rozlomenej tablety: 3 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Zvysné polovice tabliet by sa mali vratit’ spat’ bud’ do otvoreného blistra a skladovat’ v originalnej
Skatul’ke alebo do HDPE nadobky (maximalne 3 dni).

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vsetky tablety su balené bud’ v aluminium / PVC / Aclar blistroch (kazdy strip obsahuje 10 filmom
obalenych tabliet) a vonkajSej karténovej Skatul’ke alebo bielej HDPE plastovej nadobke s detskou
poistkou. Velkost balenia: 20, 50 alebo 100 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO



8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

EU/2/13/154/001 (1 x 20 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (1 x 50 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (1 x 100 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (1 x 20 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (1 x 50 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (1 x 100 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (1 x 20 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (1 x 50 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (1 x 100 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tabliet, 16 mg)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/09/2013
Détum posledného predlzenia: 26/07/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11
DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

Pfizer Italia S.R.L.

Via del Commercio 25/27

63100 Marino Del Tronto (AP)
TALIANSKO

alebo

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA pre blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apoquel 3,6 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 5,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 16 mg filmom obalen¢ tablety pre psy

oclacitinib

2.  UCINNE LATKY

3,6 mg oclacitinibu na tabletu (ako oclacitinib maleatu).
5,4 mg oclacitinibu na tabletu (ako oclacitinib maleatu).
16 mg oclacitinibu na tabletu (ako oclacitinib maleatu).

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety

4. VELKOST BALENIA

20 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA (IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne podanie.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Zvysné polovice tabliet skladovat’ v blistri a maximalne po 3 diioch zlikvidovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/13/154/001 (1 x 20 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (1 x 50 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (1 x 100 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (1 x 20 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (1 x 50 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (1 x 100 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (1 x 20 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (1 x 50 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (1 x 100 tabliet, 16 mg)

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza{gislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apoquel 3,6 mg tablety pre psy.
Apoquel 5,4 mg tablety pre psy.
Apoquel 16 mg tablety pre psy.

oclacitinib

Zad

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot {c¢islo}

| 5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NADOBKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apoquel 3,6 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 5,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 16 mg filmom obalené tablety pre psy

oclacitinib

2.  UCINNE LATKY

3,6 mg oclacitinibu na tabletu (ako oclacitinib maleatu).
5,4 mg oclacitinibu na tabletu (ako oclacitinib maleatu).
16 mg oclacitinibu na tabletu (ako oclacitinib maleatu).

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety

4. VELKOST BALENIA

20 tabliet
50 tabliet
100 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA (IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Zvysné polovice tabliet skladovat’ v blistri a maximalne po 3 dnioch zlikvidovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/13/154/010 (20 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tabliet, 3,6 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tabliet, 5,4 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tabliet, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tabliet, 16 mg)

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza{gislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Apoquel 3,6 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 5,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 16 mg filmom obalené tablety pre psy

1. NAZOVA ADRESA’DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Pfizer Italia S.R.L.

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

alebo

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apoquel 3,6 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 5,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Apoquel 16 mg filmom obalené tablety pre psy

oclacitinib

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 3,6 mg, 5,4 mg alebo 16 mg oclacitinibu (ako oclacitinib
maleatu).

Biele az krémovo biele ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, oznacené
pismenami "AQ" a "S", "M" alebo "L" na oboch stranach. Pismena "S", "M" a "L" oznacuju odlisné
mnozstvo ucinnej latky: "S" je pouzité pre tablety s 3,6 mg, "M" je na 5,4 mg tabletach a "L" na 16 mg
tabletach.

Tablety sa daju rozdelit' na dve rovnaké polovice.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u psov.
Liecba klinickej manifestacie atopickej dermatitidy u psov.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov alebo vaziacich menej ako 3 kg.
Nepouzivat’ u psov s preukazanou imunosupresiou, ako je hyperadrenokorticizmus, alebo s

preukazanou progresivnou malignou neoplaziou, pretoze uc¢inna latka v tychto pripadoch nebola

hodnotena.

6. NEZIADUCE UCINKY

Casté neziaduce uéinky zistené do 16. dita terénnych $tudii su uvedené v nasledujicej tabul’ke:

Neziaduce u¢inky pozorované v stidii Neziaduce G¢inky pozorované v

atopickej dermatidy do 16. dia Studii pruritu do 7. dna

Apoquel Placebo Apoquel Placebo

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Hnacka 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Zvracanie 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Anorexia 2,6% 0% 1,4% 0%
Nové kozné alebo 2,6% 2,7% 1,0% 0%
podkozné opuchy
Letargia 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Polydipsia 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Po 16. dni boli pozorované nasledujuce neziaduce ucinky:

- pyodermia a neSpecifické dermalne opuchy sa pozorovali vel'mi Casto;

- usny zapal, zvracanie, hnacka, histiocytom, zapal moc¢ového mechura, kozné kvasinkové
infekcie, pododermatitida, lipoém, polydipsia, lymfadenopatia, nevolnost’, zvysSenie chuti do
jedla a agresie sa pozorovali ¢asto.

Klinické patologické zmeny stvisiace s liecbou boli obmedzené na rast strednej hodnoty cholesterolu
v sére a pokles strednej hodnoty poctu leukocytov, avSak vsetky stredné hodnoty zostali v
referenénom rozmedzi. Medianovy pokles poctu leukocytov, ktory sa objavil u psov lieCenych
oclacitinibem, nebol progresivny a ovplyvnil pocet vsetkych bielych krviniek (neutrofilov, eozinofilov
i monocytov) okrem lymfocytov. Ziadna z tychto patologickych zmien nebola klinicky vyznamna.

Vyvoj papilomov bol pozorovany u mnozstva psov v laboratornej tadii.
Anémia a lymfom boli zaznamenané v spontannych hlaseniach vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuinny, informujte vasho veterindrneho lekéara.
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7. CIECOVY DRUH

Psy.

tal

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie.

Déavkovanie a plan liecby:

Odporucana pociatocna davka Apoquel tabliet podavanych psovi je pre dosiahnutie od 0,4 do 0,6 mg
oclacitinibu/kg z.hm. podavaného peroralne dvakrat denne po dobu max. 14 dni.

Pri udrziavacej terapii (po pociatocnej 14 ditovej terapii) by mala byt podavana rovnaka davka (od 0,4
do 0,6 mg oclacitinibu/kg z.hm.), iba raz denne. Poziadavka na dlhodobt udrziavaciu liecbu ma byt
vyhodnotena veterinarnym lekarom na zéklade individualneho zhodnotenia prinosu a rizika liecby.

Tieto tablety sa m6zu podavat’ s jedlom alebo bez neho.

Déavkovacia tabul’ka nizsie ukazuje pozadované mnozstvo tabliet pre dosiahnutie odporucanej davky.
Tablety su delite'né pozdlz ryhy.

Sila a pocet tabliet, ktoré sa maju podat’
Vaha psa (kg) Apoquel 3,6 mg tablety | Apoquel 5,4 mg tablety Apoquel 16 mg
tablety

3,044 )

4,5-5,9 Vs

6,0-8,9 1

9,0-13.4 1
13,5-19,9 )
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 172
55,0-80,0 2

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po podani kazdej tablety sa uistite, Ze ju pes prehltol.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Zvysné polovice tabliet by sa mali vratit’ spat’, bud’ do otvoreného blistra a skladovat’ v originalne;j
Skatul’ke, alebo do HDPE nadobky (maximalne 3 dni).

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri alebo nadobke po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Oclacitinib moduluje imunitny systém a moze zvysit’ citlivost’ na infekciu a zhorsit’ neoplastické
stavy. Psy lieCené tabletami Apoquel by preto mali byt monitorovani pre mozny vznik infekcii alebo
neoplazie.

Pri lie¢be pruritu suvisiaceho s alergickou dermatitidou pomocou oclacitinibu vysetrite a liecte vSetky
vychodiskové pri¢iny (napr. alergicku dermatitidu spdsobenti blchami, kontaktni dermatitidu,
potravinovu hypersenzitivitu).

Okrem toho je v pripade alergickej dermatitidy a atopickej dermatitidy odportcané vysetrit’ a liecit’
komplikujuce faktory, ako st bakterialne, plesnové alebo parazitické infekcie/infestacie (napr. blchy a
svrab).

Vzhl'adom k moznym vplyvom na niektoré klinicko-patologické parametre (pozri Cast’ 6) sa odporuca
pravidelné monitorovanie kompletného krvného obrazu a biochémie séra u psov podstupujucich
dlhodobu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po podani lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych psov,
preto sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity, laktacie alebo u psov urCenych na chov.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:

Pocas terénnych studii, kedy bol oclacitinib podavany stcasne s endo- a ektoparazitikami,
antibiotikami a protizapalovymi liekmi, neboli pozorované ziadne liekové interakcie.

Vplyv podéavania oclacitinibu na vakcinaciu modifikovanymi zivymi vakcinami - psim parvovirom
(CPV), psim distempervirusom (CDV), psou parainfluenzou (CPI) a inaktivovanym virusom besnoty
(RV), bol studovany na 16-tyzdennych neockovanych stenatach. Ak bol Stenatam podavany
oclacitinib 1,8 mg/kg z.hm. dvakrat denne po dobu 84 dni, nasledovala adekvatna imunitna odpoved’
(sérologicky) na CDV a CPV. Avsak vysledky §tadie naznacili aj znizenie sérologickej odpovede na
vakcinaciu CPI a RV u §teniat, ktoré boli lieCené oclacitinibom, v porovnani s nelieCenymi
kontrolami. Klinicky vyznam tychto zisteni pre zvierata, ktoré su vakcinované zatial’ o je im
podavany oclacitinib (za predpokladu dodrziavania odporacaného davkovacieho rezimu), nie je
znamy.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Oclacitinib tablety boli podavané zdravym ro¢nym biglom dvakrat denne po dobu 6 tyzdnov,
nasledované podavanim raz denne po dobu 20 tyzdnov v mnozstve 0,6 mg / kg z.hm., 1,8 mg / kg
z.hm. a 3,0 mg / kg z.hm.

Klinické zistenia, ktoré boli vyhodnotené ako pravdepodobne suvisiace s liecbou oclacitinibom:
alopécia (lokalne), papilom, dermatitida, erytém, odreniny a chrasty/stvrdnutéa koza, interdigitalne
cysty a opuchy noh.

Kozné 1ézie boli pocas Studie vacsinou sekundarne k vzniku interdigitalnej furunkulézy na jedne;j
alebo viacerych nohach, pocetnost’ a ¢astost’ zisteni stupala s rastiicou davkou. Vo vsetkych skupinach
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bola pozorovana lymfadenopatia periférnych uzlin, jej pocetnost’ stiipala s rasticou davkou a bola
Casto spojovana s interdigitalnou furunkulézou.
S lie¢bou suvisel aj vznik papilomu, ten vSak nebol ovplyvneny davkou.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum, v pripade predavkovania by sa mali psy liecit’ symptomaticky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Apoquel tablety stt dodavané bud’ v blistroch alebo nadobkach s 20, 50 alebo 100 tabletami v baleni.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Oclacitinib je inhibitor Janus kinazy (JAK). Méze inhibovat’ funkciu mnohych cytokinov zavislych na
enzymovej ¢innosti JAK. Pre oclacitinib su cielové prozapalové cytokiny alebo tie, ktoré¢ hraju tlohu
pri alergickej reakcii/prurite. AvSak oclacitinib méze mat’ tiez vplyv na d’alSie cytokiny (napriklad na
tie zapojené do obranyschopnosti alebo krvotvorby) s moznost'ou nechceného ucinku.
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