PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zenrelia 4,8 mg filmom obalené tablety pre psy
Zenrelia 6,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Zenrelia 8,5 mg filmom obalené tablety pre psy
Zenrelia 15 mg filmom obalené tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje:
Utinné latky:

4,8 mg ilunocitinibu

6,4 mg ilunocitinibu

8,5 mg ilunocitinibu

15 mg ilunocitinibu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celul6za 302

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého

Predzelatinovany Skrob

Povidon K30

Magnézium stearat

Obal tablety (Opadry QX 321A220011, Z1ta):

Makrogol a polyvinylalkohol vrablovany, kopolymér (E1209)

Mastenec (E553hb)

Oxid titanicity (E171)

Glycerol-monokaprylokaprat (E471)

Polyvinylalkohol (E1203)

Z1ty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Cierny oxid Zelezity (E172)

Z1té podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach. Tablety sa daju rozdelit’
na rovnaké polovice.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou psov.
Liecba klinickych manifestacii atopickej dermatitidy psov.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ pri psoch s preukazanou imunosupresiou.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skimana pri psoch mladsich ako 12 mesiacov alebo
vaziacich menej ako 3 kg. Jeho pouzitie v takychto pripadoch by preto malo byt’ zalozené
na zvazeni terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

[lunocitinib moduluje imunitny systém a moze zvysit’ nachylnost’ na oportinnu infekciu. Psy lieGené
tymto veterinarnym liekom by mali byt monitorované pre mozny vznik infekcii a neoplazie.

Nepouzivat pri psoch s preukdzanou malignou neoplaziou, demodikdzou alebo imunosupresiou, ako
je hyperadrenokorticizmus, pretoze u¢inna latka v tychto pripadoch nebola hodnotena.

Pri liecbe pruritu savisiaceho s alergickou dermatitidou pomocou ilunocitinibu vysetrite a liecte vsetky
primarne pri¢iny (napr. alergicku dermatitidu spdsobent blchami, kontaktn( dermatitidu, potravinovd
hypersenzitivitu). Okrem toho je v pripade alergickej dermatitidy a atopickej dermatitidy odporuc¢ané
vysetrit’ a liecit’ komplikujuce faktory, ako st bakterialne, fungélne alebo parazitické
infekcie/infestacie (napr. blchami a svrabom).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratam:

Po podani lieku si umyte ruky.
Nahodné pozitie moze byt Skodlivé.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tablety a nepouzité polovice tabliet uchovavajte v pdvodnom obale az do d’alSieho podania, aby sa
zabranilo priamemu pristupu deti k veterinarnemu lieku.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Eméza, hnacka, letargia

(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych zvierat):

Menej Casté Papilom, interdigitalna cysta

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych zvierat):

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachddzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo pri chovnych psoch.
Gravidita a laktécia:

Neodporuaca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
Laboratorne Stidie pri potkanoch preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

Plodnost’:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neboli pozorované ziadne lieckové interakcie pocas terénnych $tudii, kedy bol ilunocitinib podavany
stibezne s veterindrnymi liekmi, akymi su endo- a ektoparazitika, antimikrobika, vakciny a nesteroidné
protizapalové lieky.

Vplyv podavania ilunocitinibu na vakcinaciu psim parvovirusom (CPV), virusom psinky (CDV), psim
adenovirusom-2 (CAV-2) psou parainfluenzou (CPiV) a inaktivovanym virusom besnoty (RV), bol
Studovany na 10-mesaénych neo¢kovanych Stenatach, ktoré dostavali pocas 89 dni 2,4 mg/kg
(trojnasobok maximalnej odporucanej davky uvedenej na obale). 28. deii po primovakcinécii
zakladnou modifikovanou zivou vakcinou pre psy (CAV-2, CDV a CPV) bola na zéklade posudenia
titrov protilatok v sére pozorovana adekvatna imunitna odpoved’. Odpoved’ lieCenych zvierat na
primovakcinaciu CPiV (nepatri medzi zakladné vakciny) bola nad prahovou hodnotou pri 4 zo
6 zvierat oproti 6 z 8 zvierat v kontrolnej skupine. Bola pozorovana oneskorena alebo znizena
odpoved’ na RV vakcinu. Klinicky vyznam tychto u¢inkov pozorovanych pri zvieratach
vakcinovanych poéas podavania ilunocitinibu v stlade s odpora¢anym davkovacim rezimom nie je
jasny. Vplyv ilunocitinibu na odpoved’ na boosterové vakcinacie bol skimany pri 10-mesaénych
vakcinovanych Stenatach, ktorym bola podavana 1-nasobna alebo 3-nasobna odporacana davka (0,6 —
0,8 alebo 1,8 — 2,4 mg/kg) pocas 56 dni a nebol preukdzany rozdiel v odpovedi na boosterovu
vakcinaciu medzi kontrolnou skupinou a skupinou, ktora bola lieena jeden- alebo trojnasobkom
davky ilunocitinibu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.
Odporuacana davka je 0,6 az 0,8 mg ilunocitinibu/kg Zivej hmotnosti podavana raz denne.

Poziadavka na dlhodobt udrziavaciu liecbu by mala byt’ zalozend na individuadlnom zvazeni
terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Tablety sa mézu podavat’ s kimenim alebo bez neho.

Davkovacia tabul’ka niz$ie ukazuje pozadované mnozstvo tabliet. Tablety su delitelné pozdiz deliacej
ryhy.

Ziva hmotnost’ Sila a pocet tabliet, ktoré sa maji podat’:

(kg) psa

4,8 mg tablety

6,4 mg tablety

8,5 mg tablety

15 mg tablety

3,0-4,0

0,5

41-53

0,5

54-6,5

0,5

6,6 —8,0

8,1-10,6




10,7-14,1 1

14,2 -16,0 15

16,1 -19,5 15

19,6 — 24,9 1

25,0 -28,3 2

28,4-374 15

37,5-49,9 2

50,0 -62,4 2,5

62,5749 3
>75 Podavajte vhodnu kombinaciu sil tabliet.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Tablety ilunocitinibu boli peroralne podavané zdravym 11 — 12-mesa¢nym Stefiatam bigla raz denne
pocas 6 mesiacov v davke 0,8 mg/kg Zivej hmotnosti (z. hm.), 1,6 mg/kg z.hm., 2,4 mg/kg z. hm.

a 4,0 mg/kg z. hm. Klinické priznaky, ktoré pravdepodobne suviseli s lie¢bou ilunocitinibom:
interdigitalne cysty s vytokom alebo bez neho, opuch a/alebo chrasty na labach a ich zhrubnutie
a/alebo zmena farby. Pri niektorych zvieratach, ¢astejsie pri samcoch, bol pri podavani 3-nasobnej
davky po 8 tyzdnoch pozorovany mierny pokles objemu cervenych krviniek. Tento pokles bol
spontanne mizndci, s postupnym navratom k hodnotam pred lie¢bou.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum a v pripade prejavov predavkovania ma byt pes lieCeny
symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouzivania a 0sobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel'om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QD11AH92.
4.2 Farmakodynamika

[lunacitinib je inhibitor Janusovej kindzy (JAK). Inhibuje funkciu roznych pruritogénnych

a prozapalovych cytokinov, ako aj cytokinov podiel’ajlicich sa na alergii, ktoré¢ zavisia od enzymove;j
aktivity JAK. llunocitinib m& minimalny vplyv na iné proteinové a lipidové kinazy, a preto je riziko
mimociel'ovych G¢inkov obmedzené. llunocitinib vsak moze mat’ vplyv na d’alsie cytokiny (napriklad
na cytokiny zapojené do imunitnej obranyschopnosti alebo krvotvorby), ktoré mézu mat’ potencial pre
rozvoj neziadtcich téinkov.

4.3 Farmakokinetika

Ilunocitinib sa po perordlnom podani psom rychlo a dobre vstrebava. Po perordlnom podani tablety

v davke 0,8 mg/kg ilunocitinibu nakfmenym psom bola absolutna biologicka dostupnost’ 80 %.
Elimina¢ny pol¢as bol 5,0 hodin. Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani tablety hladnym psom
bola 58 % s podobnym eliminaénym pol¢asom ako pri nakimenych psoch (5,4 hodiny). Casy
dosiahnutia maximalnych koncentracii v plazme (tmax) boli od 1 do 4 hodin.

Po opakovanom peroralnom podani nedoslo k vyznamnej akumul@cii.
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[lunocitinib sa vylucuje rovnomerne stolicou a mocom.

Po intraven6znom podani 0,8 mg/kg mal ilunocitinib nizky plazmovy Klirens na drovni 437 mi/h/kg.
Objem distribucie bol 1,58 I/kg a terminalny poléas bol 4,4 hodiny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Akakol'vek zvy$na polovica tablety sa ma uchovavat’ v blistri a pouZit’ pri d’alSom podani.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PA-alu-PVC/alu-PET-papierové blistre s jednotkovou davkou. Kazdy blister obsahuje 10 filmom
obalenych tabliet. Kartonova $katul’ka obsahujuca 10, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/349/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: DD/MM/RRRR



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilanénej databazy vSetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujuce;j
frekvencie: rocne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zenrelia 4,8 mg filmom obalené tablety
Zenrelia 6,4 mg filmom obalené tablety
Zenrelia 8,5 mg filmom obalene tablety
Zenrelia 15 mg filmom obalené tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

4,8 mg ilunocitinibu/tableta
6,4 mg ilunocitinibu/tableta
8,5 mg ilunocitinibu/tableta
15 mg ilunocitinibu/tableta

3. VEIKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
90 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Akakol'vek zvysna polovica tablety sa ma pouzit’ pri d’alSom podani.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/25/349/001 (10 tabliet, 4,8 mg)
EU/2/25/349/002 (30 tabliet, 4,8 mg)
EU/2/25/349/003 (90 tabliet, 4,8 mg)
EU/2/25/349/004 (10 tabliet, 6,4 mg)
EU/2/25/349/005 (30 tabliet, 6,4 mg)
EU/2/25/349/006 (90 tabliet, 6,4 mg)
EU/2/25/349/007 (10 tabliet, 8,5 mg)
EU/2/25/349/008 (30 tabliet, 8,5 mg)
EU/2/25/349/009 (90 tabliet, 8,5 mg)
EU/2/25/349/010 (10 tabliet, 15 mg)
EU/2/25/349/011 (30 tabliet, 15 mg)
EU/2/25/349/012 (90 tabliet, 15 mg)

15. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blistre

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zenrelia

¢

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

4,8 mg ilunocitinib
6,4 mg ilunocitinib
8,5 mg ilunocitinib
15 mg ilunocitinib

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. N&zov veterinarneho lieku

Zenrelia 4,8 mg filmom obalené tablety pre psy
Zenrelia 6,4 mg filmom obalené tablety pre psy
Zenrelia 8,5 mg filmom obalené tablety pre psy
Zenrelia 15 mg filmom obalené tablety pre psy
2. ZlozZenie

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Ukinné latky:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg alebo 15 mg ilunocitinibu.
Z1té podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach. Tablety sa daju rozdelit’

na rovnakeé polovice.

3. Cielové druhy

Psy. ( (

4, Indikacie na pouzitie

Lie¢ba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou psov.

Lie¢ba klinickych manifestacii atopickej dermatitidy psov.

5. Kontraindikéacie

Nepouzivat’ pri psoch s preukdzanou imunosupresiou.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nie sU.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skimana pri psoch mladsich ako 12 mesiacov alebo
vaziacich menej ako 3 kg. Jeho pouzitie v takychto pripadoch by preto malo byt’ zaloZené na zvazeni
terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

[lunocitinib moduluje imunitny systém a moze zvysit’ nachylnost’ na oportinnu infekciu. Psy lieGené
tymto veterinarnym lickom by mali byt’ monitorované pre mozny vznik infekcii a neoplazie.
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Nepouzivat’ pri psoch s preukazanou malignou neopléziou, demodikézou alebo imunosupresiou, ako
je hyperadrenokorticizmus, pretoze uc¢inna latka v tychto pripadoch nebola hodnotena.

Pri liecbe pruritu stvisiaceho s alergickou dermatitidou pomocou ilunocitinibu vysetrite a liecte vSetky
primarne priciny (napr. alergickt dermatitidu spésobenu blchami, kontaktn dermatitidu, potravinovd
hypersenzitivitu). Okrem toho je v pripade alergickej dermatitidy a atopickej dermatitidy odporuc¢ané
vySetrit’ a lie¢it’ komplikujice faktory, ako su bakterialne, fungalne alebo parazitické
infekcie/infestacie (napr. blchami a svrabom).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Po podani lieku si umyte ruky.

Néahodné pozitie moze byt Skodlivé.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomn0 informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tablety a nepouzité polovice tabliet uchovavajte v pdvodnom obale az do d’alSicho podania, aby sa
zabranilo priamemu pristupu deti k veterinarnemu lieku.

Gravidita a laktacia;

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporaca sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie pri potkanoch preukazali teratogénne a fetotoxické ucinky.

Plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri chovnych psoch. Neodporuéa sa pouzivat pri
chovnych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neboli pozorované ziadne liekové interakcie pocas terénnych $tadii, kedy bol ilunocitinib podavany
stibezne s veterindrnymi liekmi, akymi su endo- a ektoparazitika, antimikrobika, vakciny a nesteroidné
protizapalové lieky.

Vplyv podavania ilunocitinibu na vakcinaciu psim parvovirusom (CPV), virusom psinky (CDV), psim
adenovirusom-2 (CAV-2) psou parainfluenzou (CPiV) a inaktivovanym virusom besnoty (RV), bol
Studovany na 10-mesacnych neo¢kovanych Stenatach, ktoré dostavali pocas 89 dni 2,4 mg/kg
(trojnasobok maximalnej odporucanej davky uvedenej na obale). 28. deii po primovakcinécii
zakladnou modifikovanou zivou vakcinou pre psy (CAV-2, CDV a CPV) bola na zéklade posudenia
titrov protilatok v sére pozorovana adekvatna imunitna odpoved’. Odpoved’ lieCenych zvierat na
primovakcinéciu CPiV (nepatri medzi zakladné vakciny) bola nad prahovou hodnotou pri 4 zo
6 zvierat oproti 6 z 8 zvierat v kontrolnej skupine. Bola pozorovana oneskorena alebo znizena
odpoved’ na RV vakcinu. Klinicky vyznam tychto ué¢inkov pozorovanych pri zvieratach
vakcinovanych pocas podavania ilunocitinibu v silade s odpora¢anym davkovacim rezimom nie je
jasny. Vplyv ilunocitinibu na odpoved’ na boosterové vakcinacie bol skimany pri 10-mesa¢nych
vakcinovanych Stenatach, ktorym bola podavana 1-nasobna alebo 3-nasobna odporacana davka (0,6 —
0,8 alebo 1,8 — 2,4 mg/kg) pocas 56 dni a nebol preukazany rozdiel v odpovedi na boosterovu
vakcinaciu medzi kontrolnou skupinou a skupinou, ktora bola lie¢ena jeden- alebo trojnasobkom
davky ilunocitinibu.

Predavkovanie:
Tablety ilunocitinibu boli peroralne podavané zdravym 11 — 12-mesaénym Steniatam bigla raz denne
pocas 6 mesiacov v davke 0,8 mg/kg Zivej hmotnosti (z. hm.), 1,6 mg/kg z.hm., 2,4 mg/kg 7. hm.

a 4,0 mg/kg 7. hm. Klinické priznaky, ktoré pravdepodobne stviseli s lie¢bou ilunocitinibom:
interdigitalne cysty s vytokom alebo bez neho, opuch a/alebo chrasty na labach a ich zhrubnutie
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a/alebo zmena farby. Pri niektorych zvieratach, ¢astejsie pri samcoch, bol pri podavani 3-nasobnej
davky po 8 tyzdnoch pozorovany mierny pokles objemu Cervenych krviniek. Tento pokles bol
spontanne mizndci, s postupnym navratom k hodnotam pred lie¢bou.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum a v pripade prejavov predavkovania ma byt pes lieCeny

symptomaticky.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):

Eméza, hnacka, letargia

Menej Casté (1 az 10 zvierat/1 000 liecenych zvierat):

Papilom, interdigitalna cysta

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Odporuacana davka je 0,6 az 0,8 mg ilunocitinibu/kg Zivej hmotnosti podavana raz denne.

Poziadavka na dlhodobu udrZiavaciu lie¢bu by mala byt zaloZena na individualnom zvazeni
terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Davkovacia tabul’ka niz$ie ukazuje pozadované mnozstvo tabliet. Tablety su delitelné pozdiz deliacej

ryhy.

Ziva hmotnost’
(kg) psa

Sila a pocet tabliet, ktoré sa maji podat’:

4,8 mg tablety

6,4 mg tablety 8,5 mg tablety

15 mg tablety

3,0-4,0

0,5

41-53

0,5

54-6,5

0,5

6,6 —8,0

8,1-10,6

10,7 -14,1

14,2 -16,0

15

16,1 -19,5

15

19,6 -24,9

25,0 -28,3

284-37,4

15

375-49,9

50,0-62,4

2,5

62,5749

> 175

Podavajte vhodni kombinéciu sil tabliet.

17




9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa méze podavat’ s kimenim alebo bez nej.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Akakol'vek zvy$na polovica tablety sa ma pouzit pri d’alSom podani.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v slade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/25/349/001-012

PA-alu-PVC/alu-PET-papierové blistre s jednotkovou davkou. Kazdy blister obsahuje 10 filmom
obalenych tabliet. Kartonova $katul’ka obsahujuca 10, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’'ov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uinky:
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Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Peny6iuka bbarapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGOO
Tn: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

Francuzsko
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenské republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com
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Kbapog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuzsko

17. DalSie informacie

[lunocitinib je inhibitor Janusovej kindzy (JAK). Inhibuje funkciu r6znych pruritogénnych

a prozapalovych cytokinov, ako aj cytokinov podielajucich sa na alergii, ktoré zavisia od enzymovej
aktivity JAK. Ilunocitinib ma minimalny vplyv na iné proteinové a lipidové kinazy, a preto je riziko
mimociel'ovych ucinkov obmedzené. llunocitinib v§ak méze mat’ vplyv na d’alSie cytokiny (napriklad
na cytokiny zapojené do imunitnej obranyschopnosti alebo krvotvorby), ktoré mézu mat’ potencial pre
rozvoj neziaddcich aéinkov.
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