B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

APOQUEL 3,6 mg tabletki powlekane dla psow
APOQUEL 5,4 mg tabletki powlekane dla psow
APOQUEL 16 mg tabletki powlekane dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer ltalia S.R.L.

Via del Commercio 25/27

63100 Marino Del Tronto (AP)

WLOCHY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

APOQUEL 3,6 mg tabletki powlekane dla pséw
APOQUEL 5,4 mg tabletki powlekane dla pséw
APOQUEL 16 mg tabletki powlekane dla psow

Oklacitinb

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka powlekana zawiera 3,6 mg, 5,4 mg lub 16 mg oklacitanibu (jako maleinian
oklacitanibu).

Biate lub biatawe, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach oraz oznakowane
literami ,,AQ” 1,,S”, ,,M” lub ,,L” po obu stronach. Litery ,,S”, ,M” 1,,.” odnosza si¢ do réznych
mocy tabletek: ,,S” jest umieszczona na 3,6 mg tabletkach, ,M” na 5,4 mg tabletkach i ,,L.”’na 16 mg
tabletkach.

Tabletki moga by¢ dzielone na dwie réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie $wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory u psow.
Leczenie objawow Klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u pséw ponizej 12 miesigcy zycia lub o masie ciata mniejszej niz 3 kg.

Nie stosowa¢ u psow z immunosupresjg, np. przy wzmozonym wydzielaniu hormonow kory
nadnerczy lub postepujacym wzroscie nowotwor ztosliwych, poniewaz dziatanie substancji czynnej
nie zostato zbadane w takich przypadkach.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czgste dzialania niepozadane obserwowane do 16 dni w badaniach terenowych zostaly wymienione w
ponizszej tabeli i porownane z reakcjami zwierzat otrzymujacych placebo:

Dziatania niepozadane obserwowane do Dziatania niepozadane
16 dni w badaniu atopowego zapalenia | obserwowane do 7 dni w badaniu
skory $wigdu
badanie
APOQUEL Placebo APOQUEL Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Biegunka 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Wymioty 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Anoreksja 2,6% 0% 1,4% 0%
Nowe skorne ub 2,6% 2,7% 1,0% 0%
podskorne guzki
Oslabienie 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Polidypsja 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Po 16 dniach, inne reakcje kliniczne, w potaczeniu z wymienionymi powyzej i pojawiajacej si¢ u
wiekszej niz 1% liczby pséw otrzymujacych oklacitinib, obejmowaty ropne zapalenia skory,
niespecyficzne guzki skorne, zapalenie ucha, histiocytome, zapalenie pecherza moczowego,
drozdzakowe zakazenie skory, pododermatitis, ttuszczaki, uogélnione powigkszenie weztow
chlonnych, nudnos$ci, wzmozony apetyt i agresje.

Leczenie zmian patologicznych byto ograniczone do podwyzszonych $rednich wartosci cholesterolu w
surowicy 1 obnizonej $redniej liczby leukocytow, jednak wszystkie inne srednie wartosci pozostawaty
w zakresie warto$ci referencyjnych laboratorium. Obnizenie $redniej liczby leukocytow obserwowane
u pséw leczonych oklanicitinibem nie miato postepujgcego charakteru i dotyczyto wszystkich biatych
ciatek krwi (neutrofili, eozynofili i monocytéw) z wyjatkiem liczby limfocytéw. Zadne inne zmiany
patologiczne nie byly istotne z klinicznego punktu widzenia.

W badaniach laboratoryjnych w przypadku wielu pséw obserwowano rozwo6j brodawczakéw.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia).

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat).

- Niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat).

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat).

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Dawkowanie i schemat leczenia:




Zalecana dawka poczatkowa tabletek APOQUEL dla psow wynosi 0,4 — 0,6 mg oklacitinibu/kg masy
ciata, podawana doustnie, dwa razy dziennie przez 14 dni.

W terapii podtrzymujacej (po poczatkowych 14 dniach leczenia), takie same dawki (0,4 — 0,6 mg
oklacitanibu/kg masy ciata) powinny by¢ podawane raz dziennie. Zalecana terapia podtrzymujaca w
przypadku dhugotrwatego leczenia powinna by¢ rozwazona w oparciu o indywidualny bilans korzy$ci-
ryzyka.

Tabletki moga by¢ podawane z lub bez jedzenia.

Ponizsza tabela dawkowania przedstawia liczbe wymaganych tabletek podawanych w celu uzyskania
zalecanej dawki. Tabletki moga by¢ tamane wzdtuz linii podziatu.

. Moc i liczba podawanych tabletek
Masa ciala psa
(kg) APOQUEL 3_’,6 mg APOQUEL 5,4 mg APOQUEL 16 mg
tabletki tabletki tabletki

3,0-4,4 Yo

4,559 Yo

6,0-8,9 1

9,0-134 1
13,5-19,9 Ya
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1Y%
55,0-80,0 2

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po podaniu produktu nalezy obserwowac psy, by upewnic¢ sig, ze potknety tabletki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Kazda, niewykorzystang potéwke tabletki ponownie umiesci¢ butelce HDPE lub w blistrze i
przechowywaé w oryginalnym pudetku. (nie dtuzej niz 3 dni)

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanym na
blistrze lub butelce po skrocie EXP

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Oklacitinib moduluje uktad immunologiczny i moze zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenie i zaostrzac
choroby nowotworowe. Dlatego psy otrzymujace APOQUEL powinny by¢ monitorowane pod katem
rozwoju stanéw zapalnych i choréb nowotworowych.




Podczas leczenia $wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory za pomoca oklacitinibu, nalezy
zbadac i leczy¢ przyczyny podstawowe (np. alergiczne pchle zapalenie skory, kontaktowe zapalenie
skory, alergi¢ pokarmow3).

Ponadto, w przypadku alergicznego zapalenia skory i atopowego zapalenia skory, zaleca si¢ by zbadaé
1 leczy¢ czynniki wiktajace, takie jak zakazenie bakteryjne, grzybicze, czy infestacji pasozytnicze (np.
pchly, §wierzb).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wptywu terapii na niektore parametry kliniczno-patologiczne (patrz punkt
6), zaleca si¢ okresowe monitorowanie zdrowia pacjenta i wykonywanie pelnych badan ilo§ciowych i
biochemicznych krwi u psow, u ktorych stosuje si¢ dlugotrwata terapie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Umy¢ rece po podaniu produktu.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w czasie cigzy i laktacji:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
samcow psow hodowlanych nie zostato okreslone, dlatego nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy,
laktacji i u pséw przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach terenowych nie stwierdzono interakcji podczas podawania oklacitinibu jednoczes$nie z
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, takimi jak leki przeciw pasozytom zewnetrznym i
wewnetrznym, leki przeciwbakteryjne i przeciwzapalne.

Wplyw oklacitinibu podawanego podczas szczepien zywymi modyfikowanymi szczepionkami z
parwowirusem pséw (CPV), wirusem nosowki psow (CDV) i wirusem parainfluenzy pséw (CPI) oraz
inaktywowanym wirusem wscieklizny (RV), zostal zbadany u 16- tygodniowych nieszczepionych
szczeniat. Osiggnigto prawidtowa odpowiedz immunologiczng na szczepienie przeciw CDV 1 CPV,
jezeli szczenigtom podawano oklacitinib w dawce 1,8 mg/kg masy ciata (m.c.) dwa razy dziennie
przez 84 dni. Jednakze, w badaniach tych stwierdzono ograniczona odpowiedz serologiczng na
szczepienie przeciw CPI i RV u szczeniat leczonych oklacitinibem w pordwnaniu do nieleczonej
grupy kontrolnej. Jednak znaczenie kliniczne tych wynikow dla szczepionych zwierzat podczas
podawania oklacitinibu (zgodnie z zalecanym dawkowaniem) nie jest jasne.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Tabletki z oklacitinibem byty podawane zdrowym, jednorocznym psom rasy Beagle dwa razy
dziennie przez 6 tygodni, a nastgpnie raz dziennie przez 20 tygodni, w sumie przez 26 tygodni w
dawce 0,6 mg/kg masy ciata, 1,8 mg/kg masy ciata i 3,0 mg/kg masy ciata.

Objawy kliniczne, ktore byty uznane za majace zwigzek z leczeniem oklacitinibem, obejmowaty:
alopecje (miejscowa), brodawczaki, zapalenie skory, rumien, otarcia i rany pokryte strupem, ,,torbiele”
miedzypalcowe oraz obrzek tap.

Podczas badan stwierdzono, ze zmiany zapalne skory byly w wigkszosci wtorne do rozwoju czyrakow
miedzypalcowych na jednej lub kilku konczynach, a liczba i czgstotliwo$¢ wystepowania tych zmian
wzrastata wraz ze zwigkszeniem dawki. We wszystkich grupach odnotowano powigkszenie
obwodowych weztow chlonnych, a czestotliwos¢ wystgpowania zmian wzrastata wraz ze
zwigkszeniem dawki i zmiany te zwigzane byty z czyrakami migdzypalcowymi.

Uznano, ze rozwdj brodawczakow jest zwigzany z leczeniem, jednak nie zalezy od dawki.

Brak jest specjalnego antidotum, w przypadku wystapienia objawow przedawkowania psy nalezy
leczy¢ objawowo.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INNE INFORMACJE

Produkt APOQUEL tabletki jest dostarczany w blistrach lub butelkach i pakowany po 20, 50 lub 100
tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Oklacitinib jest selektywnym inhibitorem kinaz Janusowych (JAK). Ma mozliwo$¢ hamowania
funkcji roznych cytokin zaleznych od aktywnosci enzymow JAK. Dla oklacitinibu cytokinami
docelowymi sg takie ktore wykazuja dziatanie prozapalne lub majace udziat w odpowiedzi
alergicznej/§wiadzie. Jednakze oklacitinib moze takze wykazywaé wptyw na inne cytokiny (np. takie
uczestniczgce w obronie organizmu i hemopoezie) co moze stanowi¢ niepozadane dzialanie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego. Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800


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

