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PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN
Apoquel 3,6 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 5,4 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 16 mg tabletter, filmdrasjerte til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff:
Hver filmdrasjerte tablett inneholder:

Apoquel 3,6 mg: 3,6 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat)
Apoquel 5,4 mg: 5,4 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat)
Apoquel 16 mg: 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat)

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Tablett, filmdrasjert.

Hyvite til offwhite, avlange, filmdrasjerte tabletter med delestrek pa begge sider og merket med
bokstavene "AQ" og "S", "M" eller "L" pa begge sider. Bokstavene "S", "M" og "L" henviser til de
forskjelllige tablettstyrkene: "S" star pa 3,6 mg tablettene, "M" pa 5,4 mg tablettene og "L" p& 16 mg
tablettene.

Tabletten kan deles 1 to like deler.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt hos hund.
Behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 12 maneder eller med kroppsvekt under 3 kg.

Skal ikke brukes til hunder med holdepunkter for immunsuppresjon, som hyperadrenokortisisme, eller
med holdepunkter for progressiv malign neoplasi da virkestoffet ikke er vurdert for slike tilfeller.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Ingen.



4.5 Serlige forholdsregler

Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr:

Oklacitinib modulerer immunsystemet og kan gke risikoen for infeksjoner og forverre neoplastiske
tilstander. Hunder som far Apoquel tabletter ber derfor overvéakes for utvikling av infeksjoner og
neoplasi.

Ved bruk av oklacitinib til behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt, skal eventuelle
underliggende arsaker (f.eks. allergisk loppedermatitt, kontaktdermatitt, matoverfelsomhet) utredes og
behandles. Ved allergisk dermatitt og atopisk dermatitt anbefales det ogsé a utrede og behandle
kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller parasittinfeksjoner/-infestasjoner (f.eks. lopper og
skabb).

Pé grunn av den mulige effekten pa visse klinisk-patologiske parametere (se pkt. 4.6), anbefales
periodisk overvaking med fullt blodbilde og serumbiokjemi hos hunder som far langtidsbehandling.

Sarlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet:
Vask hendene etter bruk.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

De vanlige bivirkningene som er sett frem til dag 16 i feltstudiene er listet opp i felgende tabell:

Bivirkninger observert i atopisk Bivirkninger observert i klgestudie
dermatittstudie frem til dag 16 frem til dag 7
Apoquel Placebo Apoquel Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Diaré 4,6 % 34% 23% 0,9 %
Oppkast 39% 4,1 % 2,3 % 1,8 %
Anoreksi 2,6 % 0% 1,4 % 0%
Nye kutane eller 2,6 % 2,7 % 1,0 % 0%
subkutane kuler
Letargi 2,0 % 1,4 % 1,8 % 1,4 %
Polydipsi 0,7 % 1,4 % 1,4 % 0 %

Etter dag 16 har felgende bivirkninger blitt observert:

- pyoderma og uspesifiserte kuler i huden er svert vanlige

- otitt, oppkast, diar¢, histiocytom, cystitt, gjersoppinfeksjoner i huden, pododermatitt, lipom,
polydipsi, lymfadenopati, kvalme, gkt appetitt og aggresjon er vanlige.

Behandlingsrelaterte endringer i den kliniske patologien var begrenset til okt gjennomsnittlig
serumkolesterol og redusert gjennomsnittlig leukocyttall, men alle gjennomsnittsverdier var fortsatt
innenfor laboratoriereferanseomradet. Reduksjonen i gjennomsnittlig leukocyttall observert hos
oklacitinibbehandlede hunder var ikke progressiv, og omfattet alle hvite blodceller (noytrofil-,
eosinofil- og monocyttall) unntatt lymfocytter. Ingen av disse endringene i den kliniske patologien var
klinisk signifikante.

I laboratoriestudier ble utvikling av papillomer sett hos flere hunder.
Anemi og lymfom har blitt rapportert svert sjelden i spontane rapporter.
Vedrerende risiko for infeksjon og neoplastiske tilstander, se pkt. 4.5.
Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men fzrre enn 10 av 100 behandlede dyr)
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- Mindre vanlige (flere enn 1 men fzrre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving, samt hos hannhunder i avl, er
ikke klarlagt. Bruk under drektighet, diegiving eller hos hunder som skal brukes i avl er derfor ikke
anbefalt.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det ble ikke observert legemiddelinteraksjoner i feltstudier hvor oklacitinib ble gitt samtidig med
veterinarpreparater som endo- og ektoparasittmidler, antimikrobielle midler og antiinflammatoriske
midler.

Effekten av oklacitinibtilfersel pa vaksinering med modifiserte levende vaksiner, parvovirus (CPV),
valpesykevirus (CDV), parainfluensavirus (CPI) og inaktivert rabiesvaksine (RV), pa 16 uker gamle
vaksinenaive valper er undersgkt. En adekvat immunrespons (serologi) overfor CDV- og CPV-
vaksinering ble oppnadd nar valper fikk oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvekt to ganger daglig i 84 dager.
Funnene i denne studien indikerer imidlertid en reduksjon i serologisk respons pa vaksinering med CPI
og RV hos valper som behandles med oklacitinib sammenlignet med ubehandlede kontroller. Klinisk
relevans av disse observerte effektene hos dyr som vaksineres mens de far oklacitinib (i samsvar med
anbefalt doseringsregime) er uklar.

4.9 Dosering og tilferselsvei
Til oral bruk.

Dosering og behandlingsregime:

Den anbefalte startdosen er 0,4 til 0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvekt, gitt peroralt, to ganger daglig i
inntil 14 dager.

Ved vedlikeholdsbehandling ber samme dose (0,4 til 0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvekt) gis kun én
gang daglig. Behovet for langtidsbehandling ber baseres pé en individuell nytte-risikovurdering.

Disse tablettene kan gis med eller uten mat.

Doseringstabellen nedenfor viser nedvendig antall tabletter. Tablettene kan deles langs delestreken.

Hund Tablettstyrke og antall tabletter som skal gis:
kropl;lsl:/ ele::s(kg) Apoquel 3,6 mg tabletter Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletter tabletter

3,0-44 Y5

45-59 Va

6,0 -89 1

9,0-134 1

13,5-199 15
20,0 - 26,9 2
27,0-39.9 1
40,0 — 54,9 1%
55,0 —80,0 2




4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Oklacitinibtabletter ble gitt til friske, ett ar gamle beagler to ganger daglig i 6 uker, etterfulgt av én
gang daglig 1 20 uker, i doser pa 0,6 mg/kg kroppsvekt, 1,8 mg/kg kroppsvekt eller 3,0 mg/kg
kroppsvekt i totalt 26 uker.

Kliniske observasjoner som ble ansett 4 ha sannsynlig sammenheng med oklacitinibbehandling
inkluderte: alopeci (lokal), papillom, dermatitt, erytem, abrasjoner og skorpedannelse, interdigitale
"cyster" og edem i labbene.

Dermatittlesjoner var for det meste sekundeere til utvikling av interdigital furunkulose pa én eller flere
labber i lopet av studien, og antall og frekvens av observasjoner gkte med ekende dose.
Lymfadenopati i perifere lymfeknuter ble registrert i alle grupper, gkende i frekvens med ekende dose,
og ofte forbundet med interdigital furunkulose.

Papillom ble ansett som behandlingsrelatert, men ikke doserelatert.

Det er ingen spesifikk antidot, og ved tegn pd overdosering ber hunden behandles symptomatisk.
4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Midler mot dermatitt, eksklusive kortikosteroider.
ATC vet-kode: QD11AH90.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Oklacitinib er en januskinase (JAK)-hemmer. Det kan hemme funksjonen til en rekke cytokiner,
avhengig av JAK-enzymaktiviteten. For oklacitinib er malcytokinene de som er proinflammatoriske
eller er involvert i allergiske reaksjoner/pruritus. Oklacitinib kan imidlertid ogsé pévirke andre
cytokiner (for eksempel de som er involvert i immunforsvar eller hematopoese) med mulighet for
uenskede effekter.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Etter peroral tilfersel hos hund absorberes oklacitinibmaleat raskt og godt, med tid til maksimal
plasmakonsentrasjon (tmax) pa under 1 time. Absolutt biotilgjengelighet av oklacitinibmaleat var 89 %.
Hundens matinntak pévirker ikke absorpsjonshastigheten eller -graden signifikant.

Totalclerance av oklacitinib fra plasma var lav — 316 ml/time/kg kroppsvekt (5,3 ml/minutt/kg
kroppsvekt), og tilsynelatende distribusjonsvolum ved steady-state var 942 ml/kg kroppsvekt.

Terminal i, var tilsvarende, etter intravengs og peroral tilfarsel, henholdsvis 3,5 og 4,1 timer.
Oklacitinib har lav proteinbinding med 66,3 % til 69,7 % bundet i anriket hundeplasma ved en
nominell konsentrasjon fra 10 til 1000 ng/ml.

Oklacitinib metaboliseres til flere metabolitter hos hund. En oksidativ hovedmetabolitt ble pavist i
plasma og urin.

Clearance finner hovedsakelig sted ved metabolisme, med mindre bidrag fra eliminasjon via nyre og
galle. Hemming av cytokrom P450-enzymer hos hund er minimal med ICso 50 ganger hoyere enn
observert gjennomsnittlig Cmax (333 ng/ml eller 0,997 uM) etter peroral tilfersel av 0,6 mg/kg
kroppsvekt i en studie av sikkerhet hos malarten. Risikoen for metabolske legemiddelinteraksjoner
som folge av oklacitinibhemming er derfor svert lav. Det ble ikke observert akkumulering i blod hos
hunder behandlet med oklacitinib i 6 méneder.



6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Tablettkjerne:
Cellulose, mikrokrystallinsk

Laktosemonohydrat
Magnesiumstearat
Natriumstivelseglykolat

Tablettdrasjering:
Laktosemonohydrat
Hypromellose (E 464)
Titandioksid (E 171)
Makrogol 400 (E 1521)

6.2 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet blisterpakning: 2 ar.

Holdbarhet for veterinaerpreparatet i udpnet HDPE-flaske: 18 maneder.

Gjenvarende halve tabletter skal kastes etter 3 dager.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares under 25 °C.

Gjenvarende halve tabletter bor legges tilbake i den &pnede blisterpakningen i originalesken eller i
HDPE-flaske, og oppbevares i maksimalt 3 dager.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Alle tablettstyrker er pakket enten i aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC
blisterpakninger (hvert brett inneholder 10 filmdrasjerte tabletter) i en eske av kartong eller i en hvit
HDPE-flaske med barnesikret lokk. Pakningssterrelser pa 20, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE

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



8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(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 10 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)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsferingstillatelse: 12/09/2013.

Dato for siste fornyelse: 26/07/2018.

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


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

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hund

Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hund

Apoquel 16 mg tyggetabletter til hund

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff:

Apoquel 3.6 mg tyggetabletter til hund
Hver tyggetablett inneholder 3,6 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Apoquel 5.4 mg tyggetabletter til hund
Hver tyggetablett inneholder 5,4 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Apoquel 16 mg tyggetabletter til hund
Hver tyggetablett inneholder 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Tyggetabletter.

Lyse til merkebrune femkantede, spettede tabletter med delestreker pa begge sider. Tablettene er
preget med tilsvarende styrke ("S S" for 3,6 mg, "M M" for 5,4 mg og "L L" for 16 mg).

Tabletten kan deles 1 to like deler.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt hos hund.
Behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 12 maneder eller med kroppsvekt under 3 kg.

Skal ikke brukes til hunder med holdepunkter for immunsuppresjon, som hyperadrenokortisisme, eller
med holdepunkter for progressiv malign neoplasi da virkestoffet ikke er vurdert for slike tilfeller.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte mélarter

Ingen.



4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr:

Oklacitinib modulerer immunsystemet og kan gke risikoen for infeksjoner og forverre neoplastiske
tilstander. Hunder som far Apoquel tyggeabletter ber derfor overvikes for utvikling av infeksjoner og
neoplasi.

Ved bruk av oklacitinib til behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt, skal eventuelle
underliggende arsaker (f.eks. allergisk loppedermatitt, kontaktdermatitt, matoverfelsomhet) utredes og
behandles. Ved allergisk dermatitt og atopisk dermatitt anbefales det ogsé & utrede og behandle
kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller parasittinfeksjoner/-infestasjoner (f.eks. lopper og
skabb).

P& grunn av den mulige effekten pa visse klinisk-patologiske parametere (se pkt. 4.6), anbefales
periodisk overvaking med fullt blodbilde og serumbiokjemi hos hunder som far langtidsbehandling.

Tablettene er smaksatt. For & unngé utilsiktet inntak, skal tablettene oppbevares pa et trygt sted utenfor
dyrenes rekkevidde.

Sarlige forholdsregler for personer som héndterer veterinarpreparatet:

Vask hendene etter bruk.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Inntak av dette produktet kan veere skadelig for barn. For & unngé utilsiktet inntak skal tyggetabletten
gis til hunden umiddelbart etter at den er tatt ut av blisterpakningen.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

De vanlige bivirkningene som er sett frem til dag 16 i feltstudiene er listet opp i felgende tabell:

Bivirkninger observert i atopisk Bivirkninger observert i klgestudie
dermatittstudie frem til dag 16 frem til dag 7
Apoquel Placebo Apoquel Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Diaré 4,6 % 34% 23 % 0,9 %
Oppkast 3,9% 4.1 % 2,3 % 1,8 %
Anoreksi 2,6 % 0% 1,4 % 0%
Nye kutane eller 2,6 % 2,7 % 1,0 % 0%
subkutane kuler
Letargi 2,0 % 1,4 % 1,8 % 1,4 %
Polydipsi 0,7 % 1,4 % 1,4 % 0%

Etter dag 16 har folgende bivirkninger blitt observert:

- pyoderma og uspesifiserte kuler i huden er svaert vanlige

- otitt, oppkast, diaré, histiocytom, cystitt, gjeersoppinfeksjoner i huden, pododermatitt, lipom,
polydipsi, lymfadenopati, kvalme, gkt appetitt og aggresjon er vanlige.

Behandlingsrelaterte endringer i den kliniske patologien var begrenset til gkt gjennomsnittlig
serumkolesterol og redusert gjennomsnittlig leukocyttall, men alle gjennomsnittsverdier var fortsatt
innenfor laboratoriereferanseomradet. Reduksjonen i gjennomsnittlig leukocyttall observert hos
oklacitinibbehandlede hunder var ikke progressiv, og omfattet alle hvite blodceller (n@ytrofil-,
eosinofil- og monocyttall) unntatt lymfocytter. Ingen av disse endringene i den kliniske patologien var
klinisk signifikante.

I laboratoriestudier ble utvikling av papillomer sett hos flere hunder.
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Anemi og lymfom har blitt rapportert svart sjelden i spontane rapporter.
Vedrerende risiko for infeksjon og neoplastiske tilstander, se pkt. 4.5.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving, samt hos hannhunder i avl, er
ikke klarlagt. Bruk under drektighet, diegiving eller hos hunder som skal brukes i avl er derfor ikke
anbefalt.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det ble ikke observert legemiddelinteraksjoner i feltstudier hvor oklacitinib ble gitt samtidig med
veterinerpreparater som endo- og ektoparasittmidler, antimikrobielle midler og antiinflammatoriske
midler.

Effekten av oklacitinibtilfersel pa vaksinering med modifiserte levende vaksiner, parvovirus (CPV),
valpesykevirus (CDV), parainfluensavirus (CPI) og inaktivert rabiesvaksine (RV), pa 16 uker gamle
vaksinenaive valper er undersekt. En adekvat immunrespons (serologi) overfor CDV- og CPV-
vaksinering ble oppnadd nar valper fikk oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvekt to ganger daglig i 84 dager.
Funnene i denne studien indikerer imidlertid en reduksjon i serologisk respons pa vaksinering med CPI
og RV hos valper som behandles med oklacitinib sammenlignet med ubehandlede kontroller. Klinisk
relevans av disse observerte effektene hos dyr som vaksineres mens de far oklacitinib (i samsvar med
anbefalt doseringsregime) er uklar.

4.9 Dosering og tilferselsvei
Til oral bruk.

Dosering og behandlingsregime:

Den anbefalte startdosen er 0,4 til 0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvekt, gitt peroralt, to ganger daglig i
inntil 14 dager.

Under vedlikeholdsbehandling ber samme dose (0,4 til 0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvekt) gis kun én
gang daglig. Behovet for langtidsbehandling ber baseres pé en individuell nytte-risikovurdering.

Apoquel tabletter er tyggbare, velsmakende og lett konsumert av de fleste hunder.
Disse tablettene kan gis med eller uten mat.

Doseringstabellen nedenfor viser nedvendig antall tabletter. Tablettene kan deles langs delestreken.
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Hundens Tablettstyrke og antall tabletter som skal gis:

kro;()l?s)vekt Apoquel 3,6 mg tabletter | Apoquel 5,4 mg tabletter | Apoquel 16 mg tabletter
g

3,0-44 Ya

45-59 Vs

6,0 —8.9 1

9,0-134 1

13,5-19,9 Va
20,0 —26,9 2
27,0-39.9 1
40,0 — 54,9 1Y
55,0 —80,0 2

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Oklacitinibtabletter ble gitt til friske, ett a&r gamle beagler to ganger daglig i 6 uker, etterfulgt av én
gang daglig 1 20 uker, i doser pa 0,6 mg/kg kroppsvekt, 1,8 mg/kg kroppsvekt eller 3,0 mg/kg
kroppsvekt i totalt 26 uker.

Kliniske observasjoner som ble ansett & ha sannsynlig sammenheng med oklacitinibbehandling
inkluderte: alopeci (lokal), papillom, dermatitt, erytem, abrasjoner og skorpedannelse, interdigitale
"cyster" og @dem i labbene.

Dermatittlesjoner var for det meste sekundere til utvikling av interdigital furunkulose pé én eller flere
labber i lopet av studien, og antall og frekvens av observasjoner gkte med ekende dose.
Lymfadenopati i perifere lymfeknuter ble registrert i alle grupper, ekende i frekvens med gkende dose,
og ofte forbundet med interdigital furunkulose.

Papillom ble ansett som behandlingsrelatert, men ikke doserelatert.

Det er ingen spesifikk antidot, og ved tegn pa overdosering ber hunden behandles symptomatisk.
4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Midler mot dermatitt, eksklusive kortikosteroider.
ATC vet-kode: QD11AH90.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Oklacitinib er en januskinase (JAK)-hemmer. Det kan hemme funksjonen til en rekke cytokiner,
avhengig av JAK-enzymaktiviteten. For oklacitinib er malcytokinene de som er proinflammatoriske
eller er involvert i allergiske reaksjoner/pruritus. Oklacitinib kan imidlertid ogsé pévirke andre
cytokiner (for eksempel de som er involvert i immunforsvar eller hematopoese) med mulighet for
ugnskede effekter.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger
Etter oral administrering hos hunder med en dose som varierte fra 0,55 til 0,9 mg oklacitinib/kg
kroppsvekt, var den observerte gjennomsnittlige Cpaks 352 ng/ml (i omradet 207 til 860 ng/ml) som

forekom ca. 1,7 timer (tmaks) etter dosering. Halveringstiden (t;2) er 4,8 timer i plasma.

Totalclerance av oklacitinib fra plasma var lav — 316 ml/time/kg kroppsvekt (5,3 ml/minutt/kg
kroppsvekt), og tilsynelatende distribusjonsvolum ved steady-state var 942 ml/kg kroppsvekt.
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Oklacitinib har lav proteinbinding med 66,3 % til 69,7 % bundet i anriket hundeplasma ved en
nominell konsentrasjon fra 10 til 1000 ng/ml.

Oklacitinib metaboliseres til flere metabolitter hos hund. En oksidativ hovedmetabolitt ble pavist i
plasma og urin.

Clearance finner hovedsakelig sted ved metabolisme, med mindre bidrag fra eliminasjon via nyre og
galle. Hemming av cytokrom P450-enzymer hos hund er minimal med ICsy 60 ganger hoyere enn
observert gjennomsnittlig Cmax (281 ng/ml eller 0,833 uM) etter peroral tilforsel av 0,6 mg/kg
kroppsvekt i en studie av sikkerhet hos malarten. Risikoen for metabolske legemiddelinteraksjoner
som folge av oklacitinibhemming er derfor svert lav.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Svineleverpulver

Crospovidon (type A)

Natriumstivelseglykolat (type A)
Glyserolmonostearat 40-55 (type 11)

Makrogol 3350

Glyserol

Natriumklorid

Xantangummi

Torket olgjer

Vannfri kolloidal silika

Magnesiumstearat

6.2 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i blisterpakning for salg: 2 ar.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot fuktighet.
Gjenverende tablettdeler skal oppbevares i blisterpakningen og gis ved neste administrering.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Aluminium/PVC/Aclar blisterpakninger (hvert brett inneholder 10 tyggetabletter) pakket i en ytre
pappkartong. Pakningssterrelser pd 20 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6  Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt veteringerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
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7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/13/154/028-033

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsforingstillatelse: 12/09/2013.

Dato for siste fornyelse: 26/07/2018.

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.
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A. TILVIRKERE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE
B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE LEVERANSE OG BRUK

C. MRL-STATUS
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A. TILVIRKERE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE
Apoquel tabletter, filmdrasjerte

Navn og adresse til tilvirkere ansvarlig for batch release

Pfizer Italia S.R.L.

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

eller

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

Apoquel tyggetabletter

Navn og adresse til tilvirkere ansvarlig for batch release

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

I pakningsvedlegget skal det st navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch.

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veteringrpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.

15



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING

17



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE AV KARTONG (Blisterpakning)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 5,4 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 16 mg tabletter, filmdrasjerte til hund

oklacitinib

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

3,6 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).
5,4 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).
16 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter, filmdrasjerte

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Gis i munnen.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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10. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares under 25 °C.
Gjenvarende halve tabletter bar oppbevares i blisterpakningen og skal kastes dersom de ikke brukes
innen 3 dager.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

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

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-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/2/13/154/003 (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)
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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)

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

PAPPESKE FOR BLISTERPAKNING

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hund
Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hund
Apoquel 16 mg tyggetabletter til hund

oklacitinib

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

3,6 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).
5,4 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).
16 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).

3. LEGEMIDDELFORM

Tyggetabletter

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

‘ 6. INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Gis i munnen.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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10. UTLOPSDATO

EXP

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot fuktighet.
Gjenvarende tablettdeler skal oppbevares i blisterpakningen og gis ved neste administrering.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

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

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/13/154/028 (2 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/2/13/154/031 (10 x 10 tyggetabletter, 5,4 mg)
EU/2/13/154/032 (2 x 10 tyggetabletter, 16 mg)
EU/2/13/154/033 (10 x 10 tyggetabletter, 16 mg)

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

ETIKETT (flaske)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 5,4 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 16 mg tabletter, filmdrasjerte til hund

oklacitinib

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

3,6 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).
5,4 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).
16 mg oklacitinib per tablett (som oklacitinibmaleat).

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter, filmdrasjerte

4. PAKNINGSSTORRELSE

20 tabletter
50 tabletter
100 tabletter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Gis i munnen.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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10. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares under 25 °C.
Gjenvarende halve tabletter bar oppbevares i flaske og skal kastes dersom de ikke brukes innen 3
dager.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

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

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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)

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

24




MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA GJENNOMTRYKKSPAKNINGER (BLISTER)

BLISTER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Apoquel 3,6 mg tabletter til hund.
Apoquel 5,4 mg tabletter til hund.
Apoquel 16 mg tabletter til hund.

oklacitinib

tad

‘ 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zoetis

| 3.  UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA GJENNOMTRYKKSPAKNINGER (BLISTER)

BLISTERPAKNING

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

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

oklacitinib

tad

‘ 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zoetis

3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Apoquel 3,6 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 5,4 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 16 mg tabletter, filmdrasjerte til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:

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

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Pfizer Italia S.R.L.

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

eller

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

28 VETERINARPREPARATETS NAVN
Apoquel 3,6 mg tabletter, filmdrasjerte til hund
Apoquel 5,4 mg tabletter, filmdrasjerte til hund

Apoquel 16 mg tabletter, filmdrasjerte til hund

oklacitinib

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJIELPESTOFF(ER)

Hver filmdrasjerte tablett inneholder 3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).
Hyvite til offwhite, avlange, filmdrasjerte tabletter med delestrek pa begge sider og merket med
bokstavene "AQ" og "S", "M" eller "L" pa begge sider. Bokstavene "S", "M" og "L" henviser til de
forskjellige tablettstyrkene: "S" star pa 3,6 mg tablettene, "M" pa 5,4 mg tablettene og "L" pa 16 mg
tablettene.

Tabletten kan deles i to like deler.

4. INDIKASJON(ER)

Behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt hos hund.
Behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.
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5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 12 maneder eller med kroppsvekt under 3 kg.

Skal ikke brukes til hunder med holdepunkter for immunsuppresjon, som hyperadrenokortisisme, eller
med holdepunkter for progressiv malign neoplasi da virkestoffet ikke er vurdert for slike tilfeller.

6. BIVIRKNINGER

De vanlige bivirkningene som er sett frem til dag 16 i feltstudiene er listet opp i felgende tabell:

Bivirkninger observert i atopisk Bivirkninger observert i klgestudie
dermatittstudie frem til dag 16 frem til dag 7
Apoquel Placebo Apoquel Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Diaré 4,6 % 3.4% 2,3 % 0,9 %
Oppkast 3,9% 4.1 % 2,3 % 1,8 %
Manglende eller tap 2,6 % 0% 1,4 % 0%
av matlyst (anoreksi)
Nye kutane eller 2,6 % 2,7 % 1,0 % 0%
subkutane kuler
Svakhet (letargi) 2,0 % 1.4 % 1,8 % 1.4 %
Uttalt torste 0,7 % 1,4 % 1,4 % 0 %
(polydipsi)

Etter dag 16 har felgende bivirkninger blitt observert:

- pyoderma og uspesifiserte kuler i huden er svert vanlige

- otitt, oppkast, diar¢, histiocytom, cystitt, gjeersoppinfeksjoner i huden, pododermatitt, lipom,
polydipsi, lymfadenopati, kvalme, gkt appetitt og aggresjon er vanlige.

Behandlingsrelaterte endringer i den kliniske patologien var begrenset til okt gjennomsnittlig
serumkolesterol og redusert gjennomsnittlig leukocyttall, men alle gjennomsnittsverdier var fortsatt
innenfor laboratoriereferanseomradet. Reduksjonen i gjennomsnittlig leukocyttall observert hos
oklacitinibbehandlede hunder var ikke progressiv, og omfattet alle hvite blodceller (noytrofil-,
eosinofil- og monocyttall) unntatt lymfocytter. Ingen av disse endringene i den kliniske patologien var
klinisk signifikante.

I laboratoriestudier ble utvikling av papillomer sett hos flere hunder.
Anemi og lymfom har blitt rapportert svart sjelden i spontane rapporter.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzr.
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7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

tad

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE
Gis i munnen (oralt).

Dosering og behandlingsregime:

Den anbefalte startdosen av Apoquel tabletter som skal gis til hunden er 0.4 til 0,6 mg oklacitinib/kg
kroppsvekt, gitt i munnen, to ganger daglig i inntil 14 dager.

Ved vedlikeholdsbehandling (etter forste 14 dagers behandling) ber samme dose (0,4 til 0,6 mg
oklacitinib/kg kroppsvekt) gis kun én gang daglig. Behovet for langtidsbehandling ber baseres pa
veterinarens vurdering av nytte-risiko for den enkelte pasient.

Disse tablettene kan gis med eller uten mat.

Se doseringstabellen nedenfor for nedvendig antall tabletter for & oppna anbefalt dose.
Tablettene kan deles langs delestreken.

Hund Tablettstyrke og antall tabletter som skal gis:
krop;slzref(ltls(kg) Apoquel 3,6 mg tabletter Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletter tabletter
3,0-44 Vs
45-59 Vo
6,089 1
9,0-134 1
13,5-19,9 Vs
20,0 -26,9 2
27,0-399 1
40,0 — 54,9 1
55,0 -80,0 2

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Hunder ber observeres ngye etter tilforsel for & sikre at hver tablett svelges.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares under 25 °C.

Gjenvarende halve tabletter bor legges tilbake i den &pnede blisterpakningen i originalesken eller i
HDPE-flaske, og oppbevares i maksimalt 3 dager.
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Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pé blisterpakningen, kartong
eller flaske etter EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Oklacitinib pavirker immunsystemet og kan gke risikoen for infeksjoner og forverre neoplastiske
tilstander (svulster). Hunder som far Apoquel tabletter ber derfor overvékes for utvikling av
infeksjoner og nydannelser.

Ved behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt med oklacitinib, skal eventuelle
underliggende drsaker (f.eks. allergisk loppedermatitt, kontaktdermatitt, matoverfelsomhet) utredes og
behandles. Ved allergisk dermatitt og atopisk dermatitt anbefales det ogsé a utrede og behandle
kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller parasittinfeksjoner/sykdommer (f.eks. lopper og
skabb).

P4 grunn av den mulige effekten pa visse klinisk-patologiske parametere (se avsnitt 6), anbefales
periodisk overvéking med fullt blodbilde og serumbiokjemi hos hunder som far langtidsbehandling.

Sarlige forholdsregler for personen som héndterer veteringrpreparatet:
Vask hendene etter bruk.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving, samt hos hannhunder i avl, er
ikke klarlagt. Bruk under drektighet, diegiving eller hos hunder som skal brukes i avl er derfor ikke
anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det ble ikke observert legemiddelinteraksjoner i feltstudier hvor oklacitinib ble gitt samtidig med
veterinarpreparater, som endo- og ektoparasittmidler, antimikrobielle midler og antiinflammatoriske
midler.

Effekten av oklacitinibtilfersel pa vaksinering med modifiserte levende vaksiner, parvovirus (CPV),
valpesykevirus (CDV), parainfluensavirus (CPI) og inaktivert rabiesvaksine (RV), pa 16 uker gamle
vaksinenaive valper er undersgkt. En adekvat immunrespons (serologi) overfor CDV- og CPV-
vaksinering ble oppnadd nér valper fikk oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvekt to ganger daglig i 84 dager.
Funnene i denne studien indikerer imidlertid en reduksjon i serologisk respons pa vaksinering med CPI
og RV hos valper som behandles med oklacitinib sammenlignet med ubehandlede kontroller. Klinisk
betydning av disse observerte effektene hos dyr som vaksineres mens de far oklacitinib (i samsvar med
anbefalt doseringsregime) er uklar.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Oklacitinibtabletter ble gitt til friske, ett &r gamle hunder av rasen beagle to ganger daglig i 6 uker,
etterfulgt av én gang daglig i 20 uker, i doser pa 0,6 mg/kg kroppsvekt, 1,8 mg/kg kroppsvekt eller
3,0 mg/kg kroppsvekt i totalt 26 uker.

Kliniske observasjoner som ble ansett & ha sannsynlig sammenheng med oklacitinibbehandling
inkluderte: alopeci (lokal), papillom, dermatitt, erytem, abrasjoner og skorpedannelse, interdigitale
"cyster" og edem i labbene.

Dermatittlesjoner var for det meste sekundere til utvikling av interdigital furunkulose pé én eller flere
labber i lopet av studien, og antall og frekvens av observasjoner gkte med ekende dose.
Lymfadenopati i perifere lymfeknuter ble registrert i alle grupper, ekende i frekvens med gkende dose,
og ofte forbundet med interdigital furunkulose. Papillom ble ansett som behandlingsrelatert, men ikke
doserelatert.

Det er ingen spesifikk antidot, og ved tegn pa overdosering ber hunden behandles symptomatisk.
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13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Sper veterinzren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pé & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Apoquel tabletter leveres enten i blisterpakninger eller flasker med 20, 50 eller 100 tabletter per
pakning. Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

Oklacitinib er en januskinase (JAK)-hemmer. Det kan hemme funksjonen til en rekke cytokiner,
avhengig av JAK-enzymaktiviteten. For oklacitinib er malcytokinene de som er proinflammatoriske
eller er involvert i allergiske reaksjoner/pruritus. Oklacitinib kan imidlertid ogsé pévirke andre
cytokiner (for eksempel de som er involvert i immunforsvar eller hematopoese) med mulighet for
ugnskede effekter.
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PAKNINGSVEDLEGG:
Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hund
Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hund
Apoquel 16 mg tyggetabletter til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2.  VETERINAERPREPARATETS NAVN
Apoquel 3,6 mg tyggetabletter til hund

Apoquel 5,4 mg tyggetabletter til hund

Apoquel 16 mg tyggetabletter til hund

oklacitinib

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hver tyggetablett inneholder 3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Lyse til merkebrune femkantede, spettede tabletter med delestreker pa begge sider. Tablettene er
preget med tilsvarende styrke ("S S" for 3,6 mg, "M M" for 5,4 mg og "L L" for 16 mg).

Tabletten kan deles i to like deler.

4. INDIKASJON(ER)

Behandling av klee forbundet med allergisk dermatitt hos hund.
Behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.

5. KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til hunder yngre enn 12 maneder eller med kroppsvekt under 3 kg.

Skal ikke brukes til hunder med holdepunkter for immunsuppresjon, som hyperadrenokortisisme, eller
med holdepunkter for progressiv malign neoplasi da virkestoffet ikke er vurdert for slike tilfeller.

6. BIVIRKNINGER

De vanlige bivirkningene som er sett frem til dag 16 i feltstudiene er listet opp i felgende tabell:
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Bivirkninger observert i atopisk Bivirkninger observert i klgestudie
dermatittstudie frem til dag 16 frem til dag 7
Apoquel Placebo Apoquel Placebo
(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Diaré 4,6 % 3,4 % 23% 0,9 %
Oppkast 3,9 % 4,1 % 2,3 % 1,8 %
Manglende eller tap av 2,6 % 0% 1,4 % 0%
matlyst (anoreksi)
Nye kutane eller 2,6 % 2,7 % 1,0 % 0%
subkutane kuler
Svakhet (letargi) 2,0 % 1,4 % 1,8 % 1,4 %
Uttalt terste (polydipsi) 0,7 % 1,4 % 1,4 % 0%

Etter dag 16 har felgende bivirkninger blitt observert:

- pyoderma og uspesifiserte kuler i huden er svert vanlige

- otitt, oppkast, diaré, histiocytom, cystitt, gjeersoppinfeksjoner i huden, pododermatitt, lipom,
polydipsi, lymfadenopati, kvalme, okt appetitt og aggresjon er vanlige.

Behandlingsrelaterte endringer i den kliniske patologien var begrenset til gkt gjennomsnittlig
serumkolesterol og redusert gjennomsnittlig leukocyttall, men alle gjennomsnittsverdier var fortsatt
innenfor laboratoriereferanseomradet. Reduksjonen i gjennomsnittlig leukocyttall observert hos
oklacitinibbehandlede hunder var ikke progressiv, og omfattet alle hvite blodceller (neytrofil-,
eosinofil- og monocyttall) unntatt lymfocytter. Ingen av disse endringene i den kliniske patologien var
klinisk signifikante.

I laboratoriestudier ble utvikling av papillomer sett hos flere hunder.

Anemi og lymfom har blitt rapportert svert sjelden i spontane rapporter.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hyvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterineer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

Zad

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE
Gis i munnen (oralt).

Dosering og behandlingsregime:

Den anbefalte startdosen av Apoquel tabletter som skal gis til hunden er 0,4 til 0,6 mg oklacitinib/kg
kroppsvekt, gitt i munnen, to ganger daglig i inntil 14 dager.
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Under vedlikeholdsbehandling (etter forste 14 dagers behandling) ber samme dose (0,4 til 0,6 mg
oklacitinib/kg kroppsvekt) gis kun én gang daglig. Behovet for langtidsbehandling ber baseres pé
veterinerens vurdering av nytte-risiko for den enkelte pasient.

Apoquel tabletter er tyggbare, velsmakende og lett konsumert av de fleste hunder.

Disse tablettene kan gis med eller uten mat.

Se doseringstabellen nedenfor for nadvendig antall tabletter for & oppnéa anbefalt dose.
Tablettene kan deles langs delestreken.

Hundens Tablettstyrke og antall tabletter som skal gis:

kro;()ll()s)vekt Apoquel 3,6 mg tabletter | Apoquel 5,4 mg tabletter | Apoquel 16 mg tabletter
g

30-4,4 7

4,5-59 Vo

6,0 — 8,9 1

9,0-134 1

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

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Hunder bar observeres ngye etter tilforsel for & sikre at hver tablett svelges.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot fuktighet.

Gjenverende tablettdeler skal oppbevares i blisterpakningen og gis ved neste administrering.

Bruk ikke dette veterin@rpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé kartong, blisterpakning
eller pipette etter EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Oklacitinib pavirker immunsystemet og kan gke risikoen for infeksjoner og forverre neoplastiske
tilstander (svulster). Hunder som far Apoquel tyggetabletter ber derfor overvakes for utvikling av
infeksjoner og nydannelser.

Ved behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt med oklacitinib, skal eventuelle
underliggende arsaker (f.eks. allergisk loppedermatitt, kontaktdermatitt, matoverfelsomhet) utredes og
behandles. Ved allergisk dermatitt og atopisk dermatitt anbefales det ogsé a utrede og behandle
kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller parasittinfeksjoner/sykdommer (f.eks. lopper og
skabb). P4 grunn av den mulige effekten pa visse klinisk-patologiske parametere (se avsnitt 6),
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anbefales periodisk overvaking med fullt blodbilde og serumbiokjemi hos hunder som fér
langtidsbehandling.

Tablettene er smaksatt. For & unngé utilsiktet inntak, skal tablettene oppbevares pa et trygt sted utenfor
dyrenes rekkevidde.

Sarlige forholdsregler for personen som handterer veteringrpreparatet:
Vask hendene etter bruk.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Inntak av dette produktet kan vere skadelig for barn. For & unnga utilsiktet inntak skal tyggetabletten
gis til hunden umiddelbart etter at den er tatt ut av blisterpakningen.

Drektighet og diegiving:

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving, samt hos hannhunder i avl, er
ikke klarlagt. Bruk under drektighet, diegiving eller hos hunder som skal brukes i avl er derfor ikke
anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det ble ikke observert legemiddelinteraksjoner i feltstudier hvor oklacitinib ble gitt samtidig med
veterinerpreparater, som endo- og ektoparasittmidler, antimikrobielle midler og antiinflammatoriske
midler.

Effekten av oklacitinibtilforsel p& vaksinering med modifiserte levende vaksiner, parvovirus (CPV),
valpesykevirus (CDV), parainfluensavirus (CPI) og inaktivert rabiesvaksine (RV), pa 16 uker gamle
vaksinenaive valper er undersgkt. En adekvat immunrespons (serologi) overfor CDV- og CPV-
vaksinering ble oppnadd nar valper fikk oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvekt to ganger daglig i 84 dager.
Funnene i denne studien indikerer imidlertid en reduksjon i serologisk respons pa vaksinering med CPI
og RV hos valper som behandles med oklacitinib sammenlignet med ubehandlede kontroller. Klinisk
betydning av disse observerte effektene hos dyr som vaksineres mens de far oklacitinib (i samsvar med
anbefalt doseringsregime) er uklar.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Oklacitinibtabletter ble gitt til friske, ett ar gamle hunder av rasen beagle to ganger daglig i 6 uker,
etterfulgt av én gang daglig i 20 uker, i doser pa 0,6 mg/kg kroppsvekt, 1,8 mg/kg kroppsvekt eller
3,0 mg/kg kroppsvekt i totalt 26 uker. Kliniske observasjoner som ble ansett & ha sannsynlig
sammenheng med oklacitinibbehandling inkluderte: alopeci (lokal), papillom, dermatitt, erytem,
abrasjoner og skorpedannelse, interdigitale "cyster" og edem i labbene.

Dermatittlesjoner var for det meste sekundere til utvikling av interdigital furunkulose pé én eller flere
labber i lopet av studien, og antall og frekvens av observasjoner gkte med ekende dose.
Lymfadenopati i perifere lymfeknuter ble registrert i alle grupper, ekende i frekvens med gkende dose,
og ofte forbundet med interdigital furunkulose.

Papillom ble ansett som behandlingsrelatert, men ikke doserelatert.

Det er ingen spesifikk antidot, og ved tegn pa overdosering ber hunden behandles symptomatisk.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinzrlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Apoquel tyggetabletter leveres enten i blisterpakninger med 20 eller 100 tabletter per pakning.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

Oklacitinib er en januskinase (JAK)-hemmer. Det kan hemme funksjonen til en rekke cytokiner,
avhengig av JAK-enzymaktiviteten. For oklacitinib er malcytokinene de som er proinflammatoriske
eller er involvert i allergiske reaksjoner/pruritus. Oklacitinib kan imidlertid ogsé pévirke andre
cytokiner (for eksempel de som er involvert i immunforsvar eller hematopoese) med mulighet for
ugnskede effekter.
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