BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS 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. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver filmovertrukket tablet indeholder:

Aktivt stof:

3,6 mg oclacitinib (som oclacitinibmaleat).

5,4 mg oclacitinib (som oclacitinibmaleat).

16 mg oclacitinib (som oclacitinibmaleat).

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele
Tabletkerne:

Cellulose, mikrocrystallinsk
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat
Natriumstivelsesglycolat
Tabletovertrak:
Lactosemonohydrat
Hypromellose (E464)
Titandioxid (E171)
Macrogol 400 (E1521)

Hvide til nsten hvide, aflange, filmovertrukne tabletter med en delekerv 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 pé 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. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed 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, s som hyperadrenocorticisme eller med
tegn pa progressiv, malign neoplasme, da det aktive stof ikke er undersggt i disse tilfeelde.



3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan age falsomheden for infektion og forvaerre neoplastiske
tilstande. Hunde, der fér veterineerleegemidlet, ber 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,
fedemiddelallergi) undersoges og behandles. I tilfeelde af allergisk dermatitis og atopisk dermatitis
anbefales det endvidere at undersege og behandle komplicerende faktorer, s& som bakterie-, svampe-
eller parasitaere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).

Som folge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre (se pkt. 3.6 ”Bivirkninger”)

anbefales det regelmeessigt at monitorere med komplet blodtelling og biokemiske parametre i serum
ved langtidsbehandling af hunde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Vask hender efter administration.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges legehjlp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget almindelig pyoderma, hudknuder, papilloma

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig letargi, lipom, polydipsi, eget appetit

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): kvalme, opkastning, diarré¢, anorexi
histiocytom, svampeinfektioner i huden,
pododermatitis
betendelse i ore
lymfadenopati
cystitis
aggression

Meget sjelden anzmi, lymfom, konvulsion

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

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



For folsomhed over for infektioner og neoplastiske tilstande, se pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler
vedrerende brugen”.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glaegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation, eller hos hanhunde til avl, er ikke
fastlagt. Derfor frarades anvendelse under draegtighed, laktation eller hos hunde, der er beregnet til avl.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen legemiddelinteraktioner blev observeret i feltstudier, hvor oclacitinib blev administreret
samtidig med veterinarlaegemidler s som endo- og ektoparasiticider, antimikrobielle leegemidler og
antiinflammatoriske lagemidler.

Péavirkningen 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 undersegt. Der blev opnéet et
tilstreekkeligt immunrespons (serologi) over for CDV- og CPV-vaccination, nar hvalpe fik oclacitinib
1,8 mg/kg kropsvaegt (kv) to gange dagligt i 84 dage. Resultaterne af dette studie indikerer dog en
reduktion i serologisk respons over for vaccination med CPI 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 fik administration af oclacitinib (i
overensstemmelse med det anbefalede dosisregimen), er uklar.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Den anbefalede, initiale dosis er 0,4 - 0,6 mg oclacitinib/kg kropsvaegt, administreret oralt, to gange
dagligt i op til 14 dage.

Ved vedligeholdelsesbehandling ber den samme dosis (0,4 - 0,6 mg/kg kropsvaegt) kun administreres
én gang dagligt. Nedvendigheden af langtidsbehandling ber baseres pa individuel vurdering af fordele
og risici.

Tabletterne kan administreres med eller uden foder.

Doseringstabellen nedenfor viser det antal tabletter, der er behov for. Tabletterne kan deles langs med
delekerven.



Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres:
kro(pksv)&gt Apoquel 3,6 mg tabletter | Apoquel 5,4 mg tabletter | Apoquel 16 mg tabletter
g
3,044 Y2
4,5-5,9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 iz
20,0-22,7* Y2 V2
22,8-26,7* Vs iz
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.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Oclacitinib-tabletter blev administreret til raske, et a&r gamle beaglehunde to gange dagligt i 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 uger i alt.

Kliniske observationer, der ansas for at vaere relateret til oclacitinibbehandling, omfatter: alopeci
(lokalt), papillom, dermatitis, erythema, afskrabninger og sar/sarskorper, interdigitale ’cyster” og
gdem af poterne.

Dermatitislaesioner var hovedsageligt sekundere til udvikling af interdigital furunkolose pa en eller
flere poter i studieforlebet, med stigende antal og hyppighed af observationer med stigende dosis og
var hyppigt forbundet med interdigital furunkolose.

Papillom blev anset for at veere behandlingsrelateret men ikke dosisrelateret.

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

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QD11AH90.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-he&mmer. Det kan heemme virkningen af forskellige cytokiner
atheengigt 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
ogsé pavirke virkningen af andre cytokiner (f.eks. cytokiner der er involveret i veertsforsvar eller
hamatopoiese) med risiko for bivirkninger.



4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hunde absorberes oclacitinibmaleat hurtigt og godt med en tid til maksimal
plasmakoncentration (tmax) p@ mindre end 1 time. Oclacitinibmaleats absolutte biotilgengelighed var
89 %. Hundens prandiale tilstand har ingen signifikant virkning p& absorptionshastighed eller —grad.

Oclacitinibs totale kropsclearance fra plasma var lav — 316 ml/t/’kg kropsveagt (5,3 ml/min/kg
kropsvegt) og det tilsyneladende distributionsvolumen ved steady-state var 942 ml/kg kropsvaegt.
Efter intravenes og oral administration var den terminale halveringstid t,, ens ved hhv. 3,5 og 4,1 time.
Oclacitinib udviser lav proteinbinding med 66,3 % til 69,7 % bundet til beriget hundeplasma ved
nominelle koncentrationer i omradet 10 til 1.000 ng/ml.

Hos hunde metaboliseres oclacitinib til adskillige metabolitter. En oxidativ hovedmetabolit blev
identificeret i plasma og urin.

Metabolisme er overordnet den primare udskillelsesvej med mindre grad af elimination via nyrer og
galde. Hemning af hundecytochrom P450 er minimal med ICso 50 gange storre end det observerede
gennemsnitlige Cpax (333 ng/ml eller 0,997 mikroM) efter 0,6 mg/kg kv oral administration i
sikkerhedsstudiet af maldyr. Derfor er risikoen for metabolisk leegemiddel-laegemiddelinteraktioner pa

grund af oclacitinibhaemning meget lav. Der blev ikke observeret akkumulering i blodet hos hunde,
der blev behandlet i 6 méneder med oclacitinib.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i blisterpakning: 2 ar.

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i HDPE-flaske: 18 méneder.

Resterende halve tabletter skal bortskaffes efter 3 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares under 25 °C.

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

5.4 Den indre emballages art og indhold

Alle tabletstyrker er pakket enten 1 aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC blisterkort
(hver strip indeholder 10 filmovertrukne tabletter) i en ydre aske af karton eller hvid HDPE-flaske
med en barnesikret lukning. Pakninger med 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaldende
veterinerlaegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/013 (20 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 50 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/016 (20 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 tabletter, 16 mg)

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 12/09/2013.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

12/2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-l&gemiddeldatabasen.



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hunde

Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hunde

Apoquel 16 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

3,6 mg oclacitinib (som oclacitinibmaleat).

5,4 mg oclacitinib (som oclacitinibmaleat).

16 mg oclacitinib (som oclacitinibmaleat).

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Pulver af svinelever

Crospovidon (type A)
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Glycerolmonostearat 40-55 (type II)
Macrogol 3350

Glycerol

Natriumklorid

Xanthangummi

Torret olgeer

Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Lysebrune til merkebrune femkantede spattede tyggetabletter med delekerv pa begge sider
Tabletterne er preeget med de tilsvarende styrker (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. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

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, sisom hyperadrenocorticisme eller med
tegn pa progressiv, malign neoplasme, da det aktive stof ikke er undersegt i disse tilfeelde.



3.4 Serlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan age falsomheden for infektion og forvaerre neoplastiske
tilstande. Hunde, der fér veterineerleegemidlet, ber derfor monitoreres for udvikling af infektioner og
neoplasmer.

Ved behandling af pruritus med oclacitinib i forbindelse med allergisk dermatitis skal alle
tilgrundliggende érsager (f.eks. loppebetinget allergisk dermatitis, kontaktdermatitis,
fedemiddelallergi) undersoges og behandles. I tilfeelde af allergisk dermatitis og atopisk dermatitis
anbefales det endvidere at undersgge og behandle komplicerende faktorer, s& som bakterie-, svampe-
eller parasitaere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).

Som folge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre (se pkt. 3.6 ”Bivirkninger”)
anbefales det regelmassig 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 utilgeengeligt for dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

Vask hender efter administration.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

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

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget almindelig pyoderma, hudknuder, papilloma

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig letargi, lipom, polydipsi, eget appetit

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): kvalme, opkastning, diarré, anorexi
histiocytom, svampeinfektioner i huden,
pododermatitis
betendelse i gre
lymfadenopati
cystitis
aggression

Meget sjelden anzmi, lymfom, konvulsion

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):




Behandlingsrelaterede klinisk patologiske @ndringer var begranset til stigning i gennemsnitlig
serumcholesterol og et fald i gennemsnitlig leukocyttal. Alle middelvardier 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 @ndringer var
klinisk signifikante.

For folsomhed over for infektioner og neoplastiske tilstande, se pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler
vedrerende brugen”.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller 2eglaegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation, eller hos hanhunde til avl, er ikke
fastlagt. Derfor frarddes anvendelse under draegtighed, laktation eller hos hunde, der er beregnet til avl.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen legemiddelinteraktioner blev observeret i feltstudier, hvor oclacitinib blev administreret
samtidig med veterinarlaegemidler, sdsom endo- og ektoparasiticider, antimikrobielle leegemidler og
antiinflammatoriske legemidler.

Pavirkningen af oclacitinib 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 undersogt. Der blev opnéet et tilstreekkeligt
immunrespons (serologi) over for CDV- og CPV-vaccination, nar hvalpe fik oclacitinib 1,8 mg/kg
kropsvegt (kv) to gange dagligt i 84 dage. Resultaterne af dette studie indikerer dog en reduktion i
serologisk respons over for vaccination med CPI 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.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Den anbefalede, initiale dosis er 0,4 - 0,6 mg oclacitinib/kg kropsvagt, administreret oralt, to gange
dagligt i op til 14 dage.

Ved vedligeholdelsesbehandling ber den samme dosis (0,4 - 0,6 mg/kg kropsvaegt) kun administreres
én gang dagligt. Nedvendigheden af langtidsbehandling ber baseres pa individuel vurdering af fordele
og 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. Tabletterne kan deles langs med
delekerven.
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Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres:
kro(pksv)&gt Apoquel 3,6 mg tabletter | Apoquel 5,4 mg tabletter | Apoquel 16 mg tabletter
g
3,044 Y2
4,5-5,9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 iz
20,0-22,7* Y2 V2
22,8-26,7* Vs iz
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.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Oclacitinib-tabletter blev administreret til raske, et &r gamle beaglehunde to gange dagligt i 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 uger i alt.

Kliniske observationer, der ansas for at vaere relateret til oclacitinibbehandling, omfatter: alopeci
(lokalt), papillom, dermatitis, erythema, afskrabninger og sar/sarskorper, interdigitale ’cyster” og
gdem af poterne.

Dermatitislaesioner var hovedsageligt sekundere til udvikling af interdigital furunkolose pa en eller
flere poter i studieforlobet, med stigende antal og hyppighed af observationer ved stigende dosis og
var hyppigt forbundet med interdigital furunkolose.

Papillom blev anset for at veere behandlingsrelateret men ikke dosisrelateret.

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

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QD11AH90.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-he&mmer. Det kan heemme virkningen af forskellige cytokiner
athaengigt 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

ogsé pavirke virkningen af andre cytokiner (f.eks. cytokiner, der er involveret i vaertsforsvar eller
hamatopoiese) med risiko for bivirkninger.
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4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hunde ved en dosis fra mellem 0,55 til 0,9 mg oclacitinib/kg kropsveegt var
den observerede middel Cmax 352 ng/ml (i et interval fra 207 til 860 ng/ml), som forekom ca. 1,7 timer
(tmax) efter dosering. Halveringstiden (ti2) er 4,8 timer i plasma.

Oclacitinibs totale kropsclearance fra plasma var lav — 316 ml/t/’kg kropsveagt (5,3 ml/min/kg
kropsvegt) og det tilsyneladende distributionsvolumen ved steady-state var 942 ml/kg kropsvaegt.
Oclacitinib udviser lav proteinbinding med 66,3 % til 69,7 % bundet til beriget hundeplasma ved
nominelle koncentrationer i omradet 10 til 1.000 ng/ml.

Hos hunde metaboliseres oclacitinib til adskillige metabolitter. En oxidativ hovedmetabolit blev
identificeret i plasma og urin.

Metabolisme er overordnet den primare udskillelsesvej med mindre grad af elimination via nyrer og
galde. Hemning af hundecytochrom P450 er minimal med ICso 60 gange sterre end det observerede
gennemsnitlige Cmax (281 ng/ml eller 0,833 mikroM) efter 0,6 mg/kg kv oral administration i
sikkerhedsstudiet af maldyr. Derfor er risikoen for metabolisk l&egemiddel-legemiddelinteraktioner pa
grund af oclacitinibhaemning meget lav.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i blisterpakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Resterende halve tabletdele ber opbevares i blisterpakningen og gives ved naste administration.

5.4 Den indre emballages art og indhold

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/13/154/028-036

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 12/09/2013.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

12/2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINZAZRLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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

13



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE AF KARTON (BLISTERPAKNING)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apoquel 3,6 mg filmovertrukne tabletter.
Apoquel 5,4 mg filmovertrukne tabletter.
Apoquel 16 mg filmovertrukne tabletter.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

3,6 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).
5,4 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).
16 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25 °C.
Resterende halve tabletter bar opbevares 1 blisterpakningen og hvis de ikke bliver anvendt, skal de
bortskaffes inden for 3 dage.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/13/154/001 (2 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 tabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 tabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 tabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 tabletter, 16 mg)

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE AF KARTON (BLISTERPAKNING)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tyggetabletter.
Apoquel 5,4 mg tyggetabletter.
Apoquel 16 mg tyggetabletter.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

3,6 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).
5,4 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).
16 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Resterende halve tabletdele ber opbevares i blisterpakningen og gives ved naste administration.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/13/154/028 (2 x 10 tyggetabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/034 (5 x 10 tyggetabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/029 (10 x 10 tyggetabletter, 3,6 mg)
EU/2/13/154/030 (2 x 10 tyggetabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/035 (5 x 10 tyggetabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/031 (10 x 10 tyggetabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/032 (2 x 10 tyggetabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/036 (5 x 10 tyggetabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/033 (10 x 10 tyggetabletter, 16 mg)

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ETIKET TIL FLASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

3,6 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).
5,4 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).
16 mg oclacitinib pr. tablet (som oclacitinibmaleat).

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

|4 DYREARTER

71...

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25 °C.
Resterende halve tabletter ber opbevares i flasken og hvis de ikke bliver anvendt, skal de bortskaffes
inden for 3 dage.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BLISTER

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apoquel filmovertrukne tabletter.

tad

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BLISTER

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apoquel tyggetabletter.

tad

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3,6 mg
5,4 mg
16 mg
oclacitinib

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets 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. Sammensztning
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 delekerv pa begge sider og praget
med bogstaverne "AQ” og ’S”, "M” eller ”L” pé 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 pé atopisk dermatitis hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

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

Maé ikke anvendes til hunde med tegn pa immunsuppression, sa som hyperadrenocorticisme eller med
tegn pa progressiv, malign neoplasme, da det aktive stof ikke er undersagt i disse tilfzlde.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:
Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan age falsomheden for infektion og forvaerre neoplastiske
tilstande. Hunde, der fér veterineerleegemidlet, ber 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) undersoges og behandles. Derudover anbefales det ved allergisk dermatitis og
atopisk dermatitis, at undersgge og behandle komplicerende faktorer, s& som bakterie-, svampe-eller
parasitaere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).
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Som felge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre (se pkt. 7 ”Bivirkninger”)
anbefales det regelmassigt at monitorere med komplet blodtelling og biokemiske parametre i serum
ved langtidsbehandling af hunde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Vask hender efter administration.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sages laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed 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 leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen leegemiddelinteraktioner blev observeret i feltstudier, hvor oclacitinib blev administreret
samtidig med veterinarleegemidler s& som endo- og ektoparasitdreebende laegemidler, antimikrobielle
leegemidler og antiinflammatoriske leegemidler.

Péavirkningen 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 undersegt. Der blev opnéet et
tilstreekkeligt immunrespons (serologi) over for CDV- 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 CPI 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 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 dagligt i 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 uger i alt.
Kliniske observationer, der ansas for at vaere relateret til oclacitinibbehandling, omfatter: alopeci
(lokalt), papilloma, dermatitis, erythema, afskrabninger og sér/sarskorper, interdigitale ”cyster” og
gdem af poterne.

Dermatitislaesioner var hovedsageligt sekundare 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 veere behandlingsrelateret men ikke dosisrelateret.

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

Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.
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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), sget appetit
kvalme, opkastning, diarré, manglende eller tab af appetit (anorexi)
histiocytom, svampeinfektioner i huden, pododermatitis
betandelse i gre

lymfadenopati

cystitis

aggression

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
angmi, 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 referenceomréde. Faldet i gennemsnitlig leukocyttal, der blev observeret hos oclacitinib-
behandlede hunde var ikke progressivt og pavirkede teelling af alle hvide blodlegemer (neutrofil-,
eosinofil- og monocyttal) undtagen lymfocyttal. Ingen af disse klinisk patologiske eendringer var
klinisk signifikante.

For felsomhed over for infektioner og neoplastiske tilstande, se pkt. 6 ”Saerlige advarsler”.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

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 kropsvegt, administreret oralt, to gange dagligt i op til 14 dage.

Ved vedligeholdelsesbehandling (efter de forste 14 dage af behandlingen) ber den samme dosis (0,4-
0,6 mg/kg kropsvaegt) kun administreres én gang dagligt. Nedvendigheden af langtidsbehandling ber
baseres pa den ansvarlige dyrlaeges 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 opné den anbefalede dosis.
Tabletterne kan deles langs med delekerven.
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Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres:
kro(pksv)&gt Apoquel 3,6 mg tabletter | Apoquel 5,4 mg tabletter | Apoquel 16 mg tabletter
g
3,044 iz
4,5-5,9 iz
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 iz
20,0-22,7* iz V2
22,8-26,7* Vs iz
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 ber observeres omhyggeligt efter administration for at sikre, at hver enkelt tablet er slugt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25 °C.

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

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen eller flasken
efter Exp.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserleegemidler

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/13/154/001-27
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Alle tabletstyrker er pakket enten i aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC blisterkort
(hver strip indeholder 10 filmovertrukne tabletter) i en ydre aske af karton eller hvid HDPE-flaske

med en bernesikret lukning. Pakninger med 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen

12/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bnarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

El\Goa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27
Ascoli Piceno

63100

Italien

eller

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Andre oplysninger

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-hemmer. Det kan heemme virkningen af forskellige cytokiner
athaengigt 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 vaertsforsvar eller
hamatopoiese) med risiko for bivirkninger.
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn
Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hunde
Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hunde
Apoquel 16 mg tyggetabletter til hunde
2. Sammensztning

Hver tyggetablet indeholder:

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

Lysebrune til merkebrune femkantede spattede tyggetabletter med delekerv 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 pa atopisk dermatitis hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed 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, sisom hyperadrenocorticisme eller med
tegn pé progressiv, malign neoplasme, da det aktive stof ikke er undersegt i disse tilfelde.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Oclacitinib modulerer immunsystemet og kan ege folsomheden for infektion og forvarre neoplastiske
tilstande. Hunde, der fér veterinerleegemidlet, ber 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, sdésom bakterie-, svampe-eller
parasitaere infektioner/infestationer (f.eks. lopper og skab).
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Som felge af mulige virkninger pa visse klinisk-patologiske parametre (se pkt. 7 ”Bivirkninger”)
anbefales regelmaessig monitorering med komplet blodtalling 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.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Vask hender efter administration.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sages laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

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

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation, eller hos hanhunde til avl, er ikke
fastlagt, derfor frarddes anvendelse under dregtighed, 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 veterinarleegemidler, sisom endo- og ektoparasitdraebende legemidler, antimikrobielle
leegemidler og antiinflammatoriske laegemidler.

Pévirkningen 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 undersegt. Der blev opnéet et
tilstreekkeligt immunrespons (serologi) over for CDV- og CPV-vaccination, nér hvalpe fik oclacitinib
1,8 mg/kg kropsvaegt (kv) to gange dagligt i 84 dage. Resultaterne af dette studie indikerer dog en
reduktion i serologisk respons over for vaccination med CPI 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 dagligt i 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 uger i alt.
Kliniske observationer, der ansas for at vare relateret til oclacitinibbehandling, omfatter: alopeci
(lokalt), papilloma, dermatitis, erythema, afskrabninger og sér/sarskorper, interdigitale ”cyster” og
odem af poterne.

Dermatitislaesioner var hovedsageligt sekundere til udvikling af interdigital furunkolose pé en eller
flere poter i studieforlgbet, med stigende antal og hyppighed af observationer ved 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 ber hunden behandles symptomatisk.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.
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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), sget appetit
kvalme, opkastning, diarré, manglende eller tab af appetit (anorexi)
histiocytom, svampeinfektioner i huden, pododermatitis
betandelse i gre

lymfadenopati

cystitis

aggression

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
angmi, lymfom, konvulsion

Behandlingsrelaterede klinisk-patologiske @ndringer var begraenset til stigning i gennemsnitlig
serumcholesterol og et fald i gennemsnitlig leukocyttal. Alle middelverdier forblev dog inden for det
laboratoriske referenceomréde. 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 endringer var
klinisk signifikante.

For folsomhed over for infektioner og neoplastiske tilstande, se pkt. 6 ”Saerlige 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 gaelder ogsé bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelse ved
hjzlp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

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 kropsveegt, administreret oralt, to gange dagligt i op til 14 dage.

Ved vedligeholdelsesbehandling (efter de forste 14 dage af behandlingen) ber den samme dosis (0,4-
0,6 mg/kg kropsvaegt) kun administreres én gang dagligt. Nedvendigheden af langtidsbehandling ber
baseres pa den ansvarlige dyrlaeges individuelle vurdering af fordele og 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 opna den anbefalede dosis.
Tabletterne kan deles langs med delekerven.
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Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres:
kro(pksv)zegt Apoquel 3,6 mg tabletter | Apoquel 5,4 mg tabletter | Apoquel 16 mg tabletter
g
3,044 s
4,5-5,9 72
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19.9 Ya
20,0-22,7* 7 s
22,8-26,7* 72 72
26,8-39,9 1
40,0-54,9 1Y
55,0-80,0 2

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

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 vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Resterende halve tabletdele ber opbevares i blisterpakningen og gives ved naste administration.
Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen efter Exp.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/13/154/028-036
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Aluminium/PVC/Aclar blisterpakning (hver strip indeholder 10 tyggetabletter) i en ydre @ske af
karton. Pakninger med 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
12/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info(@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
EAada Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr(@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espafia Polska
Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Andre oplysninger

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Oclacitinib er en Janus kinase (JAK)-he&mmer. Det kan hemme virkningen af forskellige cytokiner
athaengigt af JAK-enzym-aktivitet. Mélcytokiner 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 vertsforsvar eller
hamatopoiese) med risiko for bivirkninger.
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