UPUTSTVO ZA LIJEK

Apoquel 3,6,5,4116mg, tablete za Zvakanje . za pse
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NAZIV:

Apoquel 3,6 mg tablete za zvakanje za pse
Apoquel 5,4 mg tablete za zvakanje za pse
Apoquel 16 mg tablete za zvakanje za pse
Za upotrebu u veterinarstvu

SASTAV:
Apoquel 3,6 mq tablete za Zvakanje za pse
Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 3,6 mg oklacitiniba (u obliku oklacitinib maleata).

Apoquel 5,4 mq tablete za Zvakanje za pse
Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 5,4 mg oklacitiniba (u obliku oklacitinib maleata).

Apoquel 16 mg tablete za Zvakanje za pse
Svaka tableta za Zvakanje sadrzi 16 mg oklacitiniba (u obliku oklacitinib maleata).

Pomoéna sredstva:

Svinjska jetra u prahu
Krospovidon (tip A)

Natrijum skrobni glikolat (tip A)
Glicerol monostearat 40-55 (tip II)
Makrogol 3350

Glicerol

Natrijum hlorid

Ksantan guma

Suseni pivski kvasac

Koloidni bezvodni silicijum dioksid
Magnezijum stearat

INDIKACIJE
LijeCenje svraba povezanog s alergijskim dermatitisom kod pasa.
Lije€enje klini¢kih simptoma atopijskog dermatitisa kod pasa.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primijenjivati u slu¢aju preosijetljivosti na aktivnhu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci.

Ne primijenjivati kod pasa mladih od 12 mjeseci ili laksih od 3 kg.

Ne primijenjivati kod pasa s potvrdenom imunosupresijom, kao $to je hiperadrenokorticizam
ili kod pasa s potvrdenom progresivnom malignom neoplazijom s obzirom na to da aktivna
supstanca nije procijenjena u takvim slu€ajevima.

Kontraindicirano je lijek primjenjivati kod Zivotinja u graviditetu , laktaciji i psima koji su
namijenjeni za rasplod.

DJELOVANJE

Oklacitinib ili  (N-metil[trans-4-(-metil-7H  pirol[2,3-d]pirimidin-4-ila-mino)  cikloheksil]
metansulfonamid(2Z)-butendioat je novi sintetski lijek, koji je odnedavno registriran i uveden
u veterinarsku klinicku praksu u obliku soli oklacitinib maleata. Zahvaljujuéi inhibiciji enzima
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janus kinaza, ovaj lijek sprjeCava aktivnost citokina koji uCestvuju u nastajanju inflamacije i
alergijskih reakcija. Kao takav, oklacitinib je pokazao veoma dobru efikasnost u lijecenju
alergijskog, kao i kliniCkih sluajeva atopijskog dermatitisa, posebno prateceg svraba kod
pasa.

NEZELJENE REAKCIJE
NeZeljene reakcije posmatrane do 16. dana klinickih ispitivanja navedene su u sljedecoj
tabeli i uporedene s placebo.

NeZeljene reakcije  uoCene u | NezZeljene reakcije uoCene u
studiji atopijskog dermatitisa do | studiji pruritusa/svraba do 7.
16. dana dana
Apoquel Placebo Apoquel Placebo
(n =152) (n=147) (n =216) (n =220)
Dijareja 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Povracanje 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Anoreksija 2,6% 0% 1,4% 0%
Novonastale 2,6% 2,7% 1,0% 0%
kutani ili
supkutane ¢vorici
Letargija 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Polidipsija 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Nakon 16. dana, uoCene su sljedece nezeljene reakcije:

- vrlo Cesto su primeceni pioderma i nespecificne kozne kvrzice;

- Cesto su primeceni otitis, povracanje, proljev, histiocitom, cistitis, kozne infekcije
uzrokovane gljivicama, pododermatitis, lipom, polidipsija, limfadenopatija, mucnina,
pojacani apetit i agresija.

KliniCke patoloSke promijene vezane uz lijeCenje, ograniCene su na povecanje srednjih
vrijednosti kolesterola u serumu i smanjenje broja leukocita, iako su sve srednje vrijednosti
bile unutar laboratorijskih referentnih vrijednosti. Smanjenje prose¢nog broja leukocita
uoceno kod pasa tretiranih oklacitinibom nije bilo progresivno i utjecalo je na broj svih bijelih
krvnih zrnaca(broj neutrofila,eozinofila i monocita), osim na broj limfocita. Ni jedna od ovih
klinickih patoloSkih promijena nije imala klinicki znacaj.

Razvoj papiloma uocen je kod brojnih pasa u laboratorijskim ispitivanjima.
Anemija i limfom zabeljeZeni su vrlo rijetko u spontanim izvjesStajima.
Podloznost prema infekcijama i neoplasti¢nim stanjima.

UcCestalost nezeljenih reakcija je odredena u skladu sa sljedecim pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju neZeljene reakcije )
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)
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- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuCujuéi izolovane
slucajeve).

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglaSsene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupati u skladu sa
odredbama c¢lana 26.Zakona o lijekovima koji se primjenjuju u veterinarstvu (,Sluzbene
novine Federacije BiH" br 15/98 i 70/08).

CILJANE VRSTE:
Psi

DOZIRANJE ZA SVAKU VRSTU, NACIN | METOD ADMINISTRACIJE:

Oralna upotreba.

Preporu¢ena pocetna doza je 0,4 do 0,6 mg oklacitiniba/kg telesne mase, primijenjena
peroralno, dva puta dnevno kroz najviSe 14 dana.

Kao potporna terapija, ista doza (0,4 do 0,6 mg oklacitiniba/kg telesne mase) se primjenjuje
jednom dnevno.

Uslovi za dugotrajno potporno lijeCenje bi trebalo da budu bazirani
procijeni odnosa koristi/rizika.

na individualnoj

Apoquel tablete se zvacu, ukusne su i lako ih konzumira vecina pasa.
Ove tablete se mogu primijeniti sa ili bez hrane.

Tabela doziranja pokazuje potreban broj tableta. Tablete se mogu prelomiti po razdelnoj
liniji.

Tjelesna Jacina i broj tableta koje se primijenjuju:

masa psa
(kg)

Apoquel
tablete

3,6 mg

Apoquel
tablete

5,4 mg

Apoquel
tablete

16 mg

3,044

Ys

4,5-5,9

Yo

6,0-8,9

1

9,0-13,4

1

13,5-19,9

Ya

20,0-26,9

2

27,0-39,9

40,0-54,9

1%

55,0-80,0

SAVJET O ISPRAVNOJ ADMINISTRACIJI:

Potrebno je paZljivo nadgledati psa nakon primijene kako bi se osiguralo da je svaka tableta
sazvakana i progutana.
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KARENCA
Nije primjenjivo

SPECIJALNA UPOZORENJA ZA SKLADISTENJE:

Cuvati van domasaja djece.

Uvjeti €uvanja lijeka: Lijek Cuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovaniju.
Prepolovljene tablete vratiti u blister i kartonsku kutiju.

SPECIJALNA UPOZORENJA ZA SVAKU CILJANU VRSTU

Za primjenu na zivotinjama

Oklacitinib utjeCe na imunoloSki sistem i moze povecati osjetljivost prema infekcijama i
pogorSati neoplasticna stanja. Pse koji primaju Apoquel tablete za zvakanje , treba
posmatrati zbog razvoja infekcija i neoplazija.

Kada se oklacitinibom leCi svrabez, povezan s alergijskim dermatitisom, treba ispitati i
tretirati osnovni uzrok svrabeza (npr. alergijski dermatitis uzrokovan buvama, kontaktni
dermatitis, preosjetljivost na hranu).

Nadalje, kod sluCajeva alergijskog i atopijskog dermatitisa, preporuceno je ispitati i tretirati
oteZavajuce Cinjenice, kao $to su bakterijske, gljivicne ili parazitarne infekcije/infestacije
(npr. buve i Sugarci).

Zbog potencijalnog dejstva na neke klinicke patoloSke parametre ,preporuceno je pracenje
celokupne krvne slike i biohemije seruma kod pasa koji su podvrgnuti dugotrajnom lijecenju.
Tablete su sa ukusom. Kako bi se izbeglo slu¢ajno gutanje, tablete ¢uvati na sigurnom
mjestu, van domasaja zivotinja.

Specijalna upozorenja koja trebaju postovati osobe koje administriraju veterinarski
proizvod zivotinjama:

Oprati ruke nakon primjene.

U slu€aju nehoti€nog gutanja, odmah potraZziti pomo¢ ljekara i pokazati mu uputstvo ili
etiketu.

Gutanje ovog proizvoda moze biti Stetno za dijecu. Kako bi se izbeglo nenamerno gutanje,
dati tabletu(e) psu odmah nakon vadenja iz blister pakiranja.

Korstenje tokom graviditeta, laktacije, noSenja

Neskodljivost lijeka nije utvrdena za vreme graviditeta i laktacije, ili kod muskih priplodnih
pasa, stoga nije preporuCena primena za vreme graviditeta i laktacije, ili kod muskih
priplodnih pasa.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodimai drugim oblicima interakcije

U terenskim ispitivanjima nisu uoCene interakcije kada je oklacitinib primijenjivan
istovremeno s drugim lijekovima , kao Sto su endo- ili ektoparazitici, antibiotici ili protivupalni
proizvodi.

Dejstvo primjene oklacitiniba na vakcinisanje s modificiranim Zivim vakcinama,
parvovirusom pasa (CPV), virusom S&tenecaka (CDV) i parainfluencom pasa (CPIl) i s
inaktiviranom vakcinom bijesnila (RV), kod 16 nedjelja stare Stenadi (nikad pre le¢enih) je
pracen u studiji. Zadovoljavajuci imunoloski odgovor (seroloski) na CDV i CPV je postignut
kada je oklacitinib primijenjen u dozi od 1,8 mg/kg telesne mase dva puta dnevno tokom 84
dana. Medutim, nalaz studije je pokazao smanjeni seroloSki odgovor nakon vakcinacije a
CPIl i RV kod Stenadi tretiranih oklacitinibom u poredjenju s netretiranom kontrolnom
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grupom. Kilini¢ki znacaj navedenih Cinilaca kod Zivotinja koje su vakcinisane dok su bile
tretirane oklacitinibom (u skladu sa propisanim koli¢inama koje se primijenjuju) je nejasan.
Predoziranje (simptomi, postupci u sluéaju nepredvidenih situacija, protivotrovi)

u sluéaju potrebe

Oklacitinib tablete su primijenjivane na zdravom psu rase bigl, starom godinu dana, dva puta
dnevno tokom 6 nedijelja , nakon toga jednom dnevno tokom 20 nedijelja, u dozi od 0,6
mg/kg tijelesne mase,

1,8 mg/kg tijelesne mase i 3,0 mg/kg tijelesne mase, ukupno 26 nedijelja.

KliniCka zapaZanja za koja se smatra da su povijezana s terapijom oklacitinibom uklju€uju:
alopecije (lokalne), papilome, dermatitis, eriteme, abrazije i kraste, interdigitalne ,ciste” i
edeme ekstremiteta.

Za vrijeme sprovodenja ispitivanja, uoCeno je da su lezije uzrokovane dermatitisom
uglavhom sekundarne pri stvaranju interdigitalnih furunkuloza na jednom ili viSe
ekstremiteta, s time da se broj i uCestalost lezija povetava s povecavanjem doze.
Limfadenopatija perifernih ¢vorova uo€ena je u svim grupama, ucestalost se povecava s
povecanjem doze, i Cesto je povezana s interdigitalnim furunkulozama.

Smatra se da su papilomi vezani za lije€enje, ali ne i za dozu.

Ne postoji specifiCni antidot u slu€ajevima predoziranja, pse treba lijeciti simptomatski.

Inkompatibilnost
Nije primjenljivo.

Specijalna upozorenja za neupotrijebljene veterinarske proizvode ili otpadni
materijal, ako ih ima:

Svaki neiskoristeni veterinarski proizvod ili otpadni materijal treba biti unisten u skladu sa
Zakonom o upravljanju otpadom (Sl.novine FBIH br.33/03)

BROJ | DATUM ODOBRENJA

Apoquel 3,6 mg tablete za Zvakanje za pse : UP-I-06-2-20/21-2986/22, od 07.12.2022
Apoquel 5,4 mg tablete za Zvakanje za pse: UP-I-06-2-20/21-2987/22, od 07.12.2022
Apoquel 16 mg tablete za Zvakanje za pse: UP-I-06-2-20/21-2988/22, od 07.12.2022

PAKOVANJE:
Kartonska kutija s 2 blistera x10 tableta

NACIN IZDAVANJA:
Na recept veterinara

PROIZVOPAC

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

ZASTUPNIK:
The Headhunter d.o.0.Marsala tita 28, 71000 Sarajevo,Bosna i Hercegovina
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