LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Apoquel 3,6 mg apvalkotas tabletes suniem
Apoquel 5,4 mg apvalkotas tabletes suniem
Apoquel 16 mg apvalkotas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:

Pfizer Italia S.R.L.

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

vai

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Apoquel 3,6 mg apvalkotas tabletes suniem
Apoquel 5,4 mg apvalkotas tabletes suniem

Apoquel 16 mg apvalkotas tabletes suniem

oclacitinib

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena apvalkota tablete satur 3,6 mg, 5,4 mg vai 16 mg oklasitiniba oklasitiniba maleata veida.

Baltas Iidz pelekbaltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Iniju abas pus€s un mark&tas ar
burtiem “AQ” un “S”, “M”, “L” abas pusgs. Burti “S”, “M “, “L” attiecas uz tableSu dazado stiprumu:
“S” ir uz 3,6 mg tabletem, “M” uz 5,4 mg tableteém un “L” uz 16 mg tabletém.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4, INDIKACIJA(-S)

Alergiska dermatita izraisitas niezes arsté$anai suniem.
Atopiska dermatita klinisko izpausmju arsteéSanai suniem.
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S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret oklasitinibu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, kas jaunaki par 12 meneSiem vai vieglaki par 3 kg.

Nelietot suniem, kam konstatéta novajinata imunitate, pieméram, hiperadrenokorticisms, vai
progres¢josa laundabiga neoplazija, jo aktiva viela $ados gadijumos nav izvertéta.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezas iespgjamas blakusparadibas, kas noverotas Iidz 16. dienai lauka petijumos, ir uzskaititas
sekojosa tabula:

Atopiska dermatita p&tijuma Niezes pétijuma noverotas
novéerotas blakusparadibas lidz blakusparadibas Iidz 7. dienai
16. dienai

Apoquel Placebo Apoquel Placebo

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Caureja 4,6% 3.4% 2,3% 0,9%
VemsSana 3,9% 4,1% 2,.3% 1,8%
Estgribas triikums vai 2,6% 0% 1,4% 0%
zudums (anoreksija)
Jauni adas vai zemadas 2,6% 2.7% 1,0% 0%
uztikumi
Viajums (apatija) 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Pastiprinatas slapes 0,7% 1,4% 1,4% 0%
(polidipsija)

P&c 16. dienas novérotas sekojosas iesp&jamas blakusparadibas:

- loti biezi noverota pioderma un nenoteikti adas uztikumi;

- biezi tiek noverots otits, vemsana, caureja, histiocitoma, cistits, rauga infekcija, pododermatits,
lipoma, polidipsija, limfadenopatija, nelabums, palielinata apetite un agresija.

Ar arstéSanu saistitas kliniskas patologiskas izmainas aprobezojas ar vidéju holesterina
paaugstinasanos seruma un vid&ju leikocttu skaita samazinasanos, tomér visas vidgjas vertibas palika
laboratorijas atsauces intervala robezas. Vidgja leikocTtu skaita samazinasanas, kas tika noverota ar
oklasitinibu arstetiem suniem, nebija progres€josa un ietekméja visus baltos asinskermeniSus
(neitrofilos, eozinofilos un monocitus), iznemot limfocTtus. Neviena no $im kliniski patologiskajam
izmainam nebija kltniski nozimiga.

Laboratorijas pétfjuma daziem suniem tika noverota papilomas veidoSanas.
Par anémiju un limfomu zinots loti reti spontanos zinojumos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivnickiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus

zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Suni.

tal

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Devas un lietoSanas veids:

leteicama sakotnéja Apoquel tablesu deva, kas jadod sunim, ir sasniegt 0,4 lidz 0,6 mg oklasitiniba/ uz
kg kermena svara, lietojot ickskigi, divreiz diena 14 dienas.

Uzturosajai terapijai (pec sakotngjas 14 dienu arstéSanas), ta pati deva (0,4 Iidz 0,6 mg oklasitiniba/ uz
kg kermena svara) jalieto tikai vienreiz diena. Pieprasijumam pé&c ilgtermina uzturo$as terapijas
jabalstas uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma katra individuala
gadijuma.

Sis tabletes var lietot ar vai bez baribas.

Zemak esosa devu tabula noradits nepiecieSamo tablesu skaits, lai sasniegtu ieteicamo devu. Tabletes
var salauzt pa dalfjuma Itniju.

Lietojamo tableSu stiprums un skaits:
Suna kermena
svars (kg) Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletes tabletes tabletes

3,044 V2

4,5-5,9 23

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13,5-19,9 V2
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

P&c zalu uznemsSanas suni uzmanigi janovero, lai parliecinatos, ka katra tablete ir norfta.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
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Atlikusi tabletes pusite jaieliek atpakal atvertaja blisteri un jauzglaba originalaja kartona kasteé vai
ABPE pudelg (ne vairak ka 3 dienas).
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Oklasitinibs ietekm@ imtnsistému un var palielinat uznemibu pret infekcijam un saasinat neoplazijas
stavokli. Tapec suni, kuri sanem Apoquel tabletes, janovero attieciba uz infekciju un neoplazijas
attistibu.

Arstgjot alergiska dermatita izraisito niezi ar oklasitinibu, jaizmeklI@ un jaarste tai pamata eso$os
célonus (piem., blusu alergiskais dermatits, kontakta dermatits, pastiprinata jutiba pret €dienu).
Turklat, alergiska dermatita un atopiska dermatita gadijumos, ieteicams izmekI&t un arstét
apgrutinoSos faktorus, pieméram, bakteriju, séniSu vai parazitu izraisitas infekcijas/ invazijas (piem.,
blusas un kaskis).

Nemot véra iespgjamo ietekmi uz kliniski patologiskajiem parametriem (skat. 6 nodalu), suniem, kas
tiek arsteti ilgtermina, ieteicams veikt periodisku uzraudzibu ar pilnu asinsanalizi un seruma
biokimiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
P&c lietosanas jamazga rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika vai vaislas suniem, tapec
nav ieteicams lietot grisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredzetiem suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Mijiedarbiba ar citam zalém arpus laboratorijas pétijumos, kur Apoquel tika lietots paral€li ar citam
biezi lietotam veterinarajam zalém, tadam ka, endo- un ektoparaziticids, pretmikrobu un pretiekaisuma
zales, netika novérota.

Ir izp&tita oklasitiniba lietoSanas ietekme uz vakcinaciju ar modificétam dzivam vakcinam, sunu
parvovirozes (CVP) vakcinu, sunu méra (CDV), sunu paragripas virusa vakcinu (CPI) un inaktivétas
trakumsg@rgas vakcma (RV) uz 16 nedglas veciem nevakcin€tiem kucgniem. Adekvata imiinreakcija
(serologija) uz CDV un CPV vakcinaciju tika sasniegta, kad kucéniem tika dots 1,8 mg/kg oklasitiniba
uz kermena svaru divreiz diena 84 dienu garuma. Tomer, p&tijuma rezultati uzradija serologiskas
reakcijas pazeminasanos pec vakcinacijas ar CPI un RV ar oklasitinibu arstétiem kuc€niem
salidzinajuma ar nearstétiem. So novérojumu kliniska sakariba attieciba uz dzivnieku vakcinaciju
oklasitiniba lietosanas laika (saskana ar ieteicamo devu reZimu) nav skaidra.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Oklasitiniba tabletes tika dotas veseliem, vienu gadu veciem Bigla skirnes suniem divreiz diena 6
ned€lu garuma, p&c tam vienreiz diena 20 nedelu garuma, 0,6 mg/kermena svars, 1,8 mg/kermena
svars un 3,0 mg/ kermena svars kopuma 26 nedgélas. Klmiskie noverojumi, kurus uzskatija ka saistitus
ar oklasitiniba arstéSanu, ietvera: alopecija (lokala), papiloma, dermatits, erit€ma, nobrazumi un
kreveles, starppirkstu “cistas” un kaju tuska.

Pétfjuma laika adas bojajumi galvenokart radas starppirkstu furunkulozes uz vienas vai vairakam
kajam dgel, to skaitam un biezumam pieaugot lidz ar devas palielinaSanu. Visas grupas tika noveérota
periféro limfmezglu limfadenopatija, biezumam pieaugot lidz ar devas palielinasanu, kas biezi tika
asocicta ar starppirkstu furunkulozi.

Papilomu uzskatija par saistitu ar arst€Sanu, nevis ar devam.

Pardoz&sanas pazimju gadfjuma nav Tpasa antidota, suns jaarsté simptomatiski.
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13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Apoquel tabletes iepakotas blisteros vai pudelés pa 20, 50 vai 100 tableteém.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplafiti.

Oklasitinibs ir Janus kinazes (JAK) inhibitors. Tas var kavét alergiskajas slimibas iesaisttto no JAK
atkarigo pretickaisuma un niezes citokina funkciju. Oklasitintbam mérka citokini ir tie, kas ir
pretickaisuma vai ietekmé alergiskas reakcijas/ pruritu (niezi). Tomér oklasitinibs var arT iedarboties
uz citiem citokiniem (pieméram, tiem, kas iesaistiti imiinaizsardziba vai hematopog€ze) ar iesp&jamam
nevélamam sekam.
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