VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhudadar téflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhtodadar toflur fyrir hunda
2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver filmuhudud tafla inniheldur:

Apoquel 3,6 mg: 3,6 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat)
Apoquel 5,4 mg: 5,4 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat)
Apoquel 16 mg: 16 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuodadar toflur.

Hyvitar eda beinhvitar aflangar filmuhudadar toflur med deiliskoru 4 badum hlidum og aletrudu ,,AQ*
og ,,S“, ,,M“ eda ,,L“ a baAdum hlidum. Bokstafirnir ,,S“, ,M* og ,,.L* visa til mismunandi styrkleika

taflnanna: ,,S* er letrad a 3,6 mg toflurnar, ,,M*“ & 5,4 mg toflurnar og ,,L* 4 16 mg toflurnar.

Haegt er ad deila toflunum i tvo jafna hluta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid klada sem tengist snertiofneemishudbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.
Meodferd vid kliniskum einkennum ofnaemishudbdlgu (atopic dermatitis) hja hundum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnhaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefi0 ekki hundum med einkenni dn@misbalingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja &xla, par sem notkun virka efnisins vid pannig
a0stedur hefur ekki verid rannsdkud.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Oclacitinib temprar 6namiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
exlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa Apoquel toflur med tilliti til sykinga og
exlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofnaemishidbolgu med oclacitinibi 4 ad rannsaka og
meodhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. hudbodlgu af voldum fldéarofnaemis, snertihudbdlgu (contact
dermatitis), faeduofnaemi). Pegar um snertiofnamishudbolgu eda ofnaemishudbolgu er ad raeda er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif & pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa eda maura).

Med tilliti til hugsanlegra ahrifa 4 tilteknar kliniskar og meinafreedilegar breytur (sja kafla 4.6), er
radlagt ad gera heildartalningu 4 blédfrumum og mela lifvisa i sermi med reglulegu millibili hja
hundum i langtimamedferd.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur eftir lyfjagjof.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengar aukaverkanir sem komu fram a fyrstu 16 dogum vettvangsrannsokna a lyfinu eru taldar upp i
eftirfarandi t6flu:

Aukaverkanir sem komu fram 4 fyrstu Aukaverkanir sem komu fram a
16 dogum rannsoknar a fyrstu 7 dogum rannsoknar 4 klada
ofneemishudbolgu

Apoquel Lyfleysa Apoquel Lyfleysa

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Nidurgangur 4.6% 3,4% 2,.3% 0,9%
Uppkdst 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Lystarleysi 2,6% 0% 1,4% 0%
Ny pykkildi 1 hud eda 2,6% 2,7% 1,0% 0%
undirhid
Svefnhofgi 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Mikill porsti 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést eftir dag 16:

- mjog algengt er ad sja igerd i hud og 6skilgreinda hnuta 1 huo;

- algengt er ad sja eyrnabdlgu, uppkdst, nidurgang, traffrumuexli (histiocytoma), blodrubodlgu,
sveppasykingar i huo, smitandi fotasar (pododermatitis), fituexli, ofporsta (polydipsia),
eitlasteekkun, 6gledi, aukna matarlyst og arasarhneigo.

Meinafraedilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid haekkad medalgildi
koélesterols i sermi og minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust po innan
viomidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blédkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafradilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

I rannsokn a rannsoknarstofu saust totuaexli koma fram hja nokkrum hundum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blédleysi og eitilfrumuzexli eftir markadssetningu lyfsins.




Sja upplysingar um auknar likur 4 sykingum og axlisvexti i kafla 4.5.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd).

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd).

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd).

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd).
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu, vid mjélkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki rad16gd hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum eda rokkum sem
etladir eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki saust neinar milliverkanir vid 6nnur lyf i ranns6knum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, drverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bélusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfliensuveiru (CPI) og 6virkjudu boéluefni gegn hundazdi (RV)
hja 16 vikna gémlum hvolpum, sem ekki hofdu adur verid bolusettir, hafa verid rannsékud. Vidunandi
onemissvorun (sermisprof) nadist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar 4 dag i 84 daga. Nidurstoour rannsdknarinnar bentu
po til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu
oclacitinib, borid saman vid 6medhondlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa 4 dyr sem eru bolusett
medan pau fa oclacitinib (samkvamt radlagori skammtaaaetlun) er ekki 1j0s.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Skommtun og medferdaraatlun:

Raodlagdur upphafsskammtur er 0,4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar til inntdku tvisvar 4 dag
iallt ad 14 daga.

Til vidhaldsmedferdar 4 ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu
sinni & dag. Porf fyrir langtima vidhaldsmedferd radst af mati a avinningi og ahettu i hverju tilviki.

Gefa ma t6flurnar med eda an fadu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa. Haegt er ad deila toflunum um
deiliskoruna.



Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 Y2
4,5-5,9 A
6,0-8.,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 Vo
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 172
55,0-80,0 2

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eins ars gdbmlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar 4 dag i 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls 1 26 vikur) i skommtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar.

Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos
(stadbundid), totueexli (papilloma), hudbolga, rodapot, sar og hridur, ,,blodrur* milli klda, og bjugur a
fotum.

Huobolguskellur komu oftast fram 1 kjolfar kylamyndunar milli kloa & einum eda fleiri fotum medan a
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum. Steekkun utlegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum og tengdist oft
kylamyndun milli kl6a.

Totuexli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkvamt einkennum ef merki um ofskdmmtun
koma fram.

4.11 Bidtimi fyrir afuroanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid hudbdlgu 6nnur en barksterar.
ATCvet flokkur: QD11AH90.

5.1 Lyfhrif

Oclacitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Pad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofnemisvidbrogdum/klada. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft ahrif 4 adra frumuboda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.

5.2 Lyfjahvorf
Oclacitinib maleat er frasogad hratt og vel hja hundum og er timi par til hamarkspéttni i plasma (tmax)

innan vid 1 klukkustund. Nyting oclacitinib maleats er 89%. Faeduastand hundsins hefur ekki marktaek
ahrif 4 hrada eda umfang frasogs.




Heildarathreinsun oclacitinibs ur plasma var litil — 316 ml/klst./kg likamspyngdar

(5,3 ml/min./kg likamspyngdar) og synilegt dreifingarraimmal i jafnvagi var

942 ml/kg likamspyngdar. Endanlegur helmingunartimi var svipadur eftir gjof i &0 (3,5 klst.) og
inntdku (4,1 klst.). Oclacitinib synir litla proteinbindingu og eru 4 bilinu 66,3% til 69,7% lyfsins
préteinbundin i styrktu hundaplasma vid heildarpéttni 4 bilinu 10 til 1.000 ng/ml.

Oclacitinib er brotid nidur i fjolda umbrotsefna hja hundum. Eitt adalumbrotsefni sem myndad var vid
oxun greindist i plasma og pvagi.

Helsta uthreinsunarleid er med umbroti, en minna skilst ut um nyru og med galli. Hdomlun cytokrom
P450 ensima er hverfandi hja hundum og er ICs 50 sinnum hzerra en medalgildi synilegrar
hamarkspéttni (Cmax) (333 ng/ml eda 0,997 uM) eftir gjof 0,6 mg/kg likamspyngdar til inntdku i
rannsékn & 6ryggi notkunar lyfsins hja marktegundum. bvi er haetta & milliverkunum & umbrot vegna
hémlunar af véldum oclacitinibs mjog litil. Engin uppsdfnun sast i blodi hunda sem voru
medhondladir med oclacitinibi 1 6 manudi.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur sellulosi
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
Natriumsterkjuglykolat

T6fluhto:
Laktosaeinhydrat
Hypromellosi (E464)
Titantvioxid (E171)
Makrogol 400 (E1521)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbtdum, pynnum: 2 ar.

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum, glosum: 18 manudir.

Farga a 6notudum halfum t6flum eftir 3 daga.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 vid laegri hita en 25°C.

Setja 4 6notadar halfar toflur aftur 1 opna pynnuna og geyma i upprunalegri pappadskju, eda i HDPE
glasid (ad hamarki i 3 daga).

6.5 Gerd og samsetning innri umbida

Toflum af 6llum styrkleikum er pakkad annad hvort i pynnur tr ali/PVC/Aclar eda ali/PVC/PVDC
(hver pynna inniheldur 10 filmuhudadar téflur), sem pakkad er 1 ytri 6skju ar pappa, eda i hvit glos ar

HDPE med barnheldu loki. Pakkningar innihalda 20, 50 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/154/001 (2 x 10 toflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/007 (5 x 10 t5flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/002 (10 x 10 toflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/010 (20 toflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/011 (50 téflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/012 (100 t5flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/003 (2 x 10 t5flur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/008 (5 x 10 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/004 (10 x 10 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/013 (20 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/014 (50 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/015 (100 téflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/005 (2 x 10 t5flur, 16 mg)
EU/2/13/154/009 (5 x 10 t5flur, 16 mg)
EU/2/13/154/006 (10 x 10 toflur, 16 mg)
EU/2/13/154/016 (20 t&flur, 16 mg)
EU/2/13/154/017 (50 toflur, 16 mg)
EU/2/13/154/018 (100 t&flur, 16 mg)
EU/2/13/154/019 (2 x 10 t5flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/020 (5 x 10 t5flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/021 (10 x 10 t5flur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/022 (2 x 10 t5flur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/023 (5 x 10 t5flur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/024 (10 x 10 toflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/025 (2 x 10 t5flur, 16 mg)
EU/2/13/154/026 (5 x 10 toflur, 16 mg)
EU/2/13/154/027 (10 x 10 toflur, 16 mg)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 12/09/2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26/07/2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).



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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



1.  HEITIDYRALYFS

Apoquel 3,6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Apoquel 3.6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Hver tuggutafla inniheldur 3,6 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Apoquel 5.4 mg tuggutdflur fyrir hunda
Hver tuggutafla inniheldur 5,4 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Hver tuggutafla inniheldur 16 mg oclacitinib (sem oclacitinib maleat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tuggutoflur.

Ljosar til dokkbranar fimmhyrndar dréfnéttar téflur med deiliskoru & badum hlidum. Toéflurnar eru
igreyptar 1 samreemi vid styrkleika (,,S S* fyrir 3,6 mg, ,,M M* fyrir 5,4 mg og ,,L. L* fyrir 16 mg).

Heegt er ad deila toflunum i tvo jafna hluta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid klada sem tengist snertiofneemishudbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.
Meoferd vid kliniskum einkennum ofnamishudbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefi0 ekki hundum med einkenni dn@misbalingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja &xla, par sem notkun virka efnisins vid pannig
adstaedur hefur ekki verid rannsdkud.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Oclacitinib temprar 6namiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
exlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa Apoquel toflur med tilliti til sykinga og
exlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofneemishtidbolgu med oclacitinibi & ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. huobolgu af voldum fléarofnemis, snertihidbolgu (contact
dermatitis), faeduofnaemi). Pegar um snertiofneemishudbolgu eda ofneemishudbolgu er ad reda er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif 4 pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. floa eda maura).

Med tilliti til hugsanlegra ahrifa 4 tilteknar kliniskar og meinafradilegar breytur (sja kafla 4.6), er
radlagt ad gera heildartalningu a blodfrumum og meela lifvisa i sermi med reglulegu millibili hja

hundum i langtimamedferd.

Toflurnar eru bragobeettar. Til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni skal geyma toflur 4 6ruggum
stad par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur eftir lyfjagjof.
Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Inntaka pessa lyfs getur verid skadleg bornum. Gefid hundinum t6fluna/tdflurnar strax eftir ad peer
hafa verid teknar ur pynnupakkningunni til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Algengar aukaverkanir sem komu fram 4 fyrstu 16 dogum vettvangsrannsdkna a lyfinu eru taldar upp i
eftirfarandi t6flu:

Aukaverkanir sem komu fram & fyrstu Aukaverkanir sem komu fram &
16 dogum rannsoknar a fyrstu 7 dogum rannséknar 4 klada
ofnamishudbolgu

Apoquel Lyfleysa Apoquel Lyfleysa

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Nidurgangur 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Uppkost 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Lystarleysi 2,6% 0% 1,4% 0%
Ny pykkildi i hud 2,6% 2,7% 1,0% 0%
eda undirhud
Svefnhofgi 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Mikill porsti 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést eftir dag 16:

- mjog algengt er ad sja igerd i hud og oskilgreinda hnuta i hio;

- algengt er ad sja eyrnabodlgu, uppkdst, nidurgang, traffrumueexli (histiocytoma), blodrubdlgu,
sveppasykingar i hud, smitandi fotasar (pododermatitis), fituexli, ofporsta (polydipsia),
eitlasteekkun, 6gledi, aukna matarlyst og arasarhneigo.

Meinafradilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid heekkad medalgildi
kolesterdls 1 sermi og minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust p6 innan
vidmidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjolda hvitra blédkorna sem sast hja hundum
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sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blodkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafradilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

f rannsokn & rannsoknarstofu saust totuzxli koma fram hja nokkrum hundum.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blodleysi og eitilfrumuzexli eftir markadssetningu lyfsins.
Sjéa upplysingar um auknar likur & sykingum og &xlisvexti i kafla 4.5.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd).

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd).

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd).

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd).
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki rad16gd hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum eda rokkum sem
&tladir eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki saust neinar milliverkanir vid onnur lyf i rannséknum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, drverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bolusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfluensuveiru (CPI) og ovirkjudu boluefni gegn hundazdi (RV)
hja 16 vikna gdmlum hvolpum, sem ekki h6fdu 4dur verid bolusettir, hafa verid rannsdkud. Vidunandi
onamissvorun (sermisprof) nadist eftir bélusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar 4 dag i 84 daga. Nidurstddur rannsoknarinnar bentu
po til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu
oclacitinib, borid saman vid 6medhondlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa 4 dyr sem eru bolusett
medan pau fa oclacitinib (samkvamt radlagori skammtadeetlun) er ekki 1jos.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Skommtun og medferdaraaetlun:

Radlagdur upphafsskammtur er 0,4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar til inntoku tvisvar 4 dag
iallt ad 14 daga.

Til viohaldsmedferdar 4 ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu
sinni 4 dag. borf fyrir langtima vidhaldsmedferd raedst af mati 4 4vinningi og ahettu i hverju tilviki.

Apoquel toflur ma tyggja, paer eru bragdgodar og flestir hundar eiga audvelt med éta peer.
Gefa ma toflurnar med eda an fedu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa. Haegt er ad deila toflunum um
deiliskoruna.
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Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 Vs
4,5-59 Ya
6,0-8.9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 A
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eins ars gdbmlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar 4 dag i 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls i 26 vikur) i skdmmtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar.

Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos
(stadbundid), totueexli (papilloma), hudbolga, rodapot, sar og hriidur, ,,blodrur* milli klda, og bjugur a
fotum.

Huobolguskellur komu oftast fram 1 kjolfar kylamyndunar milli kloa & einum eda fleiri fotum medan a
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum. Steekkun utlegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum og tengdist oft
kylamyndun milli kl6a.

Totueexli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkvamt einkennum ef merki um ofskdmmtun
koma fram.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid hudbdlgu dnnur en barksterar.
ATCvet flokkur: QD11AH90.

5.1 Lyfhrif

Oclacitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). bad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofnemisvidobrogdum/kldda. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft ahrif 4 adra frumuboda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.

5.2 Lyfjahvorf
Eftir gjof skammts 4 bilinu 0,55 til 0,9 mg af oclacitinibi/kg likamspyngdar til inntdku hja hundum var

medalgildi Cmax 352 ng/ml (4 bilinu 207 til 860 ng/ml) sem nadist um pad bil 1,7 kist. (tmax) eftir
inntdku. Helmingunartimi (ti,) er 4,8 klst. i plasma.

12




Heildarathreinsun oclacitinibs ur plasma var litil — 316 ml/klst./kg likamspyngdar

(5,3 ml/min./kg likamspyngdar) og synilegt dreifingarraimmal i jafnvaegi var 942 ml/kg
likamspyngdar. Oclacitinib synir litla proteinbindingu og eru 4 bilinu 66,3% til 69,7% lyfsins
proteinbundin i styrktu hundaplasma vid heildarpéttni & bilinu 10 til 1.000 ng/ml.

Oclacitinib er brotid nidur i fjolda umbrotsefna hja hundum. Eitt adalumbrotsefni sem myndad var vid
oxun greindist i plasma og pvagi.

Helsta tuthreinsunarleio er med umbroti, en minna skilst it um nyru og med galli. Homlun cytokrom
P450 ensima er hverfandi hja hundum og er ICso 60 sinnum hzerra en medalgildi synilegrar
hamarkspéttni (Cmax) (281 ng/ml eda 0,833 uM) eftir gjof 0,6 mg/kg likamspyngdar til inntdku 1
rannsokn 4 Oryggi notkunar lyfsins hja marktegundum. bvi er hatta 4 milliverkunum & umbrot vegna
homlunar af voldum oclacitinibs mjog litil.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft ar grisalifur

Krospovidon (tegund A)

Natriumsterkjuglykolat (tegund A)

Glyser6lmondsterat 40-55 (tegund 1)

Makrogol 3350

Glyserol

Natriumkloriod

Xanthangummi

Bruggger, purrkad

Vatnsfti kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum, pynnum: 2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Geymid onotada tofluhluta i pynnunni og notiod i naestu lyfjagjof.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Al/PVC/Aclar pynnur (hver pynna inniheldur 10 tuggutéflur) sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningar innihalda 20 eda 100 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/154/028-033

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12/09/2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26/07/2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
Apoquel filmuhudadar t6flur

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Italia S.R.L.

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

eda

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Apoquel tuggutéflur

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgiseoli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA fyrir pynnur

1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhudadar téflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda

oclacitinib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

3,6 mg af oclacitinibi i hverri to6flu (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg af oclacitinibi i hverri toflu (sem oclacitinib maleat).
16 mg af oclacitinibi i hverri toflu (sem oclacitinib maleat).

3. LYFJAFORM

Filmuhuodadar toflur.

4. PAKKNINGASTAZRD

20 toflur
50 toflur
100 toflur

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

19



| 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.
Geyma a o6notadar halfar toflur i pynnunni og farga ef pear eru ekki notadar innan 3 daga.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda

oclacitinib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

3,6 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg af oclacitinibi i hverri toflu (sem oclacitinib maleat).
16 mg af oclacitinibi i hverri toflu (sem oclacitinib maleat).

3. LYFJAFORM

Tuggutéflur

4. PAKKNINGASTAZRD

20 toflur
100 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Geymid onotada téfluhluta i pynnunni og notid i naestu lyfjagjof.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/154/028 (2 x 10 tuggutdflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/029 (10 x 10 tuggutoflur, 3,6 mg)
EU/2/13/154/030 (2 x 10 tuggutdflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/031 (10 x 10 tuggutoflur, 5,4 mg)
EU/2/13/154/032 (2 x 10 tuggutdflur, 16 mg)
EU/2/13/154/033 (10 x 10 tuggutdflur, 16 mg)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIDI fyrir glos

1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhudadar téflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda

oclacitinib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

3,6 mg af oclacitinibi i hverri t6flu (sem oclacitinib maleat).
5,4 mg af oclacitinibi i hverri toflu (sem oclacitinib maleat).
16 mg af oclacitinibi i hverri toflu (sem oclacitinib maleat).

3. LYFJAFORM

Filmuhuodadar toflur.

4. PAKKNINGASTAZRD

20 toflur
50 toflur
100 toflur

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.
Geyma a4 onotadar halfar toflur i glasinu og farga ef peer eru ekki notadar innan 3 daga.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg toflur fyrir hunda.
Apoquel 5,4 mg toflur fyrir hunda.
Apoquel 16 mg toflur fyrir hunda.

oclacitinib

tad

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {manudur/ar}

4. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 5. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bPYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg tuggutdflur fyrir hunda.
Apoquel 5,4 mg tuggutdflur fyrir hunda.
Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda.

oclacitinib

tad

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Apoquel 3,6 mg filmuhtdadar téflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhuodadar téflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhidadar toflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Framleidandi sem ber abyrgo 4 lokasampykkt:

Pfizer Italia S.R.L.

Via del Commercio 25/27

63100 Marino Del Tronto (AP)

ITALIA

eda

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Apoquel 3,6 mg filmuhudadar téflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg filmuhudadar téflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda

oclacitinib

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 3,6 mg 5,4 mg eda 16 mg af oclacitinibi (sem oclacitinib maleat).
Hyvitar eda beinhvitar aflangar filmuhtdadar téflur med deiliskoru & badum hlidum og aletrudu ,,AQ“
og,,S“, ,,M“eda ,,L“ a badum hlidum. Bokstafirnir ,,S“, ,M* og ,,L* visa til mismunandi styrkleika
taflnanna: ,,S* er letrad a 3,6 mg toflurnar, ,,M* 4 5,4 mg to6flurnar og ,,L.*“ & 16 mg toflurnar.

Heegt er a0 deila téflunum i tvo jafna hluta.

4. ABENDING(AR)

Meodferd vid klada sem tengist snertiofneemishidbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.

Meoferd vid kliniskum einkennum ofnamishudbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

5.  FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki hundum med einkenni dnamisbalingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja axla, par sem notkun virka efnisins vid pannig
adstedur hefur ekki verid rannsdkud.

6. AUKAVERKANIR

Algengar aukaverkanir sem komu fram 4 fyrstu 16 dogum vettvangsrannsdkna a lyfinu eru taldar upp i
eftirfarandi t6flu:

Aukaverkanir sem komu fram & fyrstu Aukaverkanir sem komu fram &
16 dogum rannsoknar a fyrstu 7 dogum rannséknar 4 klada
ofnaemishuobolgu

Apoquel Lyfleysa Apoquel Lyfleysa

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Nidurgangur 4,6% 3,4% 2,3% 0,9%
Uppkost 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Lystarleysi 2,6% 0% 1,4% 0%
Ny pykkildi i hto eda 2,6% 2,7% 1,0% 0%
undirhud
Svefnhofgi 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Mikill porsti 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést eftir dag 16:

- mjog algengt er a0 sja igerd i hid og oskilgreinda hnuta i huo;

- algengt er ad sja eyrnabdlgu, uppkdst, nidurgang, traffrumueexli (histiocytoma), blodrubolgu,
sveppasykingar i hud, smitandi fotasar (pododermatitis), fituexli, ofporsta (polydipsia),
eitlastaekkun, 6gledi, aukna matarlyst og arasarhneigo.

Meinafradilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid hekkad medalgildi
kolesterols 1 sermi og minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust p6 innan
vidmidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun a meoalfjlda hvitra blodkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blodkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafradilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

{ rannsokn & rannsoknarstofu saust totuzexli koma fram hja nokkrum hundum.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blodleysi og eitilfrumuzexli eftir markadssetningu lyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd).

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd).

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd).

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd).
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa meodferd, p.m.t. einstok
tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
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7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

tad

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntdku.

Skommtun og medferdaraetlun:

Radlagour upphafsskammtur af Apoquel sem gefa & hundinum er pad sem parf til ad na 0,4 til 0,6 mg
af oclacitinibi/kg likamspyngdar, til innt6ku tvisvar 4 dag i allt ad 14 daga.

Til vidhaldsmedferdar (eftir fyrstu 14 daga medferdar) a ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af
oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu sinni 4 dag. borf fyrir langtima vidhaldsmedferd reedst af mati
medhondlandi dyraleeknis 4 avinningi og aheettu 1 hverju tilviki.

Gefa ma t6flurnar med eda an fadu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa til ad na radlogoum skammti. Hegt
er ad deila toflunum um deiliskoruna.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 )
4,5-5,9 Ya
6,0-8.9 1
9,0-13,4 1
13.5-19.9 v
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54.9 1
55,0-80,0 2

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fylgjast 4 vandlega med hundinum vid lyfjagjof til ad tryggja ad hann gleypi allar t6flurnar.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

Setja & 6notadar halfar toflur aftur i opna pynnuna og geyma i upprunalegri pappadskju, eda i HDPE
glasid (ad hamarki i 3 daga).
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni eda glasinu a eftir
Fyrnist.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Oclacitinib temprar 6namiskerfid og getur aukid naemi fyrir sykingum og valdid versnun
exlissjukdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa Apoquel toflur med tilliti til sykinga og
exlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofnemishidbolgu med oclacitinibi 4 ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. hudbolgu af voldum fléarofnaemis, snertihtidbolgu (contact
dermatitis), feduofnaemi). bPegar um snertiofnaemishtudbolgu eda ofnemishudbolgu er ad raeda er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif 4 pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa eda maura).

Mea tilliti til hugsanlegra ahrifa 4 tilteknar kliniskar og meinafradilegar breytur (sja kafla 6), er
radlagt ad gera heildartalningu 4 blodfrumum og mela lifvisa i sermi med reglulegu millibili hja
hundum i langtimamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur eftir lyfjagjof.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hjé rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki radl6gd hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum eda rokkum sem
atladir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki saust neinar milliverkanir vid énnur lyf i rannséknum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, drverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bolusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfliensuveiru (CPI) og 6virkjudu boluefni gegn hundazdi (RV)
hja 16 vikna gdmlum hvolpum, sem ekki h6fdu adur verid bolusettir, hafa verid rannsékud. Vidunandi
onzmissvorun (sermisprof) nadist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar & dag 1 84 daga. Nidurstodur rannsoknarinnar bentu po
til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu oclacitinib,
borid saman vid 6medhondlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa & dyr sem eru bélusett medan pau fa
oclacitinib (samkvamt radlagori skammtadeetlun) er ekki 1jos.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Eins ars gdbmlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar 4 dag i 6 vikur og
sidan einu sinni a dag i 20 vikur (alls i 26 vikur) i skdmmtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar. Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad
tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos (stadbundid), totuaexli (papilloma), hudbolga, rodapot,
sar og hradur, ,,bloorur” milli kloa, og bjugur a fotum.

Hudbolguskellur komu oftast fram 1 kjolfar kylamyndunar milli klda & einum eda fleiri fotum medan a
rannsékninni st6d og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skommtum. Steekkun utlaegra eitla
kom fram hja 61lum hopunum og jokst tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum og tengdist oft
kylamyndun milli klo6a.

Totuaxli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahao.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita 4 medhondlun samkvaemt einkennum ef merki um ofskdmmtun
koma fram.
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13. S’ERSTAKAR VARI'H,)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Apoquel toflur eru annad hvort i pynnupakkningum eda gldsum med 20, 50 eda 100 t6flum i hverri
pakkningu. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Oclacitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Pad getur hamla0 starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka a eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofnaemisvidbrogoum/klada. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft ahrif 4 adra frumuboda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blédmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.
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FYLGISEDILL:
Apoquel 3,6 mg tuggutoflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg tuggutoflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg tuggutoflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. HEITIDYRALYFS

Apoquel 3,6 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 5,4 mg tuggutdflur fyrir hunda
Apoquel 16 mg tuggutdflur fyrir hunda

oclacitinib

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver tuggutafla inniheldur 3,6 mg, 5,4 mg eda 16 mg af oclacitinibi (sem oclacitinib maleat).

Ljosar til dokkbranar fimmhyrndar dréfnéttar toflur med deiliskoru 4 badum hlidum. Téflurnar eru
igreyptar i samreemi vid styrkleika (,,S S fyrir 3,6 mg, ,,M M* fyrir 5,4 mg og ,,L. L* fyrir 16 mg).

Hagt er ad deila toflunum i tvo jafna hluta.

4. ABENDING(AR)

Medferd vid klada sem tengist snertiofneemishudbolgu (allergic dermatitis) hja hundum.

Meoferd vid kliniskum einkennum ofnamishudbolgu (atopic dermatitis) hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Gefid ekki hundum med einkenni dnamisbalingar, svo sem ofvirkni nyrnahettubarkar
(hyperadrenocorticism) eda einkenni versnandi illkynja axla, par sem notkun virka efnisins vid pannig
a0stedur hefur ekki verid rannsokud.

6. AUKAVERKANIR

Algengar aukaverkanir sem komu fram 4 fyrstu 16 dogum vettvangsrannsdkna a lyfinu eru taldar upp i
eftirfarandi t6flu:
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Aukaverkanir sem komu fram 4 fyrstu Aukaverkanir sem komu fram a
16 dogum rannsoknar a fyrstu 7 dogum rannsoknar a klada
ofnemishudbolgu

Apoquel Lyfleysa Apoquel Lyfleysa

(n=152) (n=147) (n=216) (n=220)
Nidurgangur 4,6% 3,4% 2,.3% 0,9%
Uppkdst 3,9% 4,1% 2,3% 1,8%
Lystarleysi 2,6% 0% 1,4% 0%
Ny pykkildi 1 hud eda 2,6% 2,7% 1,0% 0%
undirhid
Svefnhofgi 2,0% 1,4% 1,8% 1,4%
Mikill porsti 0,7% 1,4% 1,4% 0%

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést eftir dag 16:

- mjog algengt er ad sja igerd i hud og 6skilgreinda hnuta 1 huo;

- algengt er ad sja eyrnabdlgu, uppkdst, nidurgang, traffrumuexli (histiocytoma), blodrubodlgu,
sveppasykingar 1 hud, smitandi fotasar (pododermatitis), fituaexli, ofporsta (polydipsia),
eitlasteekkun, 6gledi, aukna matarlyst og arasarhneigo.

Meinafraedilegar breytingar sem tengdust medferdinni voru takmarkadar vid haekkad medalgildi
koélesterols i sermi og minnkun 4 medalfjolda hvitra blodkorna, en 611 medalgildi héldust p6 innan
viomidunarmarka rannsoknarstofu. St minnkun 4 medalfjélda hvitra blodkorna sem sast hja hundum
sem fengu oclacitinib var ekki vaxandi og atti vid fjolda allra tegunda hvitra blédkorna (daufkyrninga,
raudkyrninga og einkyrninga) nema eitilfrumna. Hvorug pessara meinafradilegu breytinga virtist
skipta mali kliniskt.

f rannsékn & rannsoknarstofu saust totuzexli koma fram hja nokkrum hundum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blédleysi og eitilfrumuzxli eftir markadssetningu lyfsins.
Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd).

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd).

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd).
- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd).
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

‘al

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntdku.

Skommtun og medferdaraaetlun:
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Raolagdur upphafsskammtur af Apoquel sem gefa & hundinum er pad sem parf til ad na 0,4 til 0,6 mg
af oclacitinibi/kg likamspyngdar, til inntdku tvisvar a dag i allt ad 14 daga.

Til vidhaldsmedferdar (eftir fyrstu 14 daga medferdar) 4 ad gefa sama skammt (0,4 til 0,6 mg af
oclacitinibi/kg likamspyngdar) einu sinni 4 dag. Porf fyrir langtima vidhaldsmedferd radst af mati
meodhondlandi dyralaknis 4 &vinningi og dheettu i hverju tilviki.

Apoquel toflur ma tyggja, paer eru bragdgodar og flestir hundar eiga audvelt med éta per.

Gefa ma toflurnar med eda an fadu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa til ad na radlogoum skammti. Hegt
er ad deila toflunum um deiliskoruna.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
(kg) hundsins Apoquel 3,6 mg toflur Apoquel 5,4 mg toflur | Apoquel 16 mg toflur
3,044 Vs
4,5-5,9 Ya
6,0-8.9 1
9,0-13,4 1
13.5-19.9 v
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fylgjast 4 vandlega med hundinum vid lyfjagjof til ad tryggja ad hann gleypi allar t6flurnar.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymi0 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Geymid 6notada téfluhluta i pynnunni og notid i naestu lyfjagjof.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni 4 eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Oclacitinib temprar 6namiskerfid og getur aukid nemi fyrir sykingum og valdid versnun
®xlissjikdoma. bvi 4 ad fylgjast vel med hundum sem fa Apoquel toflur med tilliti til sykinga og
@xlisvaxtar.

Vid medhondlun klada sem tengist snertiofneemishtidbolgu med oclacitinibi & ad rannsaka og
medhondla allar undirliggjandi orsakir (t.d. huobolgu af voldum fléarofnemis, snertihidbolgu (contact
dermatitis), faeduofnaemi). Pegar um snertiofneemishudbolgu eda ofnaemishudbolgu er ad reda er
ennfremur radlagt ad rannsaka og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif & pessa kvilla, svo sem
sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa eda maura).
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Med tilliti til hugsanlegra ahrifa a tilteknar kliniskar og meinafreedilegar breytur (sja kafla 6), er
radlagt ad gera heildartalningu 4 blodfrumum og mela lifvisa i sermi med reglulegu millibili hja
hundum i langtimamedferd.

Toflurnar eru bragobeettar. Til a0 koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni skal geyma toflur 4 ruggum
stad par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur eftir lyfjagjof.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudir dyralyfsins.

Inntaka pessa lyfs getur verid skadleg bornum. Gefid hundinum téfluna/téflurnar strax eftir ad paer
hafa veri0 teknar Ur pynnupakkningunni til ad koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgdongu, vid mjolkurgjof eda hja rokkum til
undaneldis og pvi er notkun pess ekki radl6gd hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum eda rokkum sem
&tladir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki saust neinar milliverkanir vid énnur lyf i rannséknum par sem oclacitinib var gefid samtimis
dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, érverudrepandi lyfjum og
bolgueydandi lyfjum.

Ahrif oclacitinibs 4 bolusetningu med breyttum lifandi boluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV),
hundafarsveiru (CDV) og hundaparainfliensuveiru (CPI) og ¢virkjudu béluefni gegn hundazdi (RV)
hja 16 vikna gémlum hvolpum, sem ekki hofdu adur verid bolusettir, hafa verid rannsékud. Vidunandi
ongemissvorun (sermisprof) nadist eftir bolusetningu gegn CDV og CPV hja hvolpum sem fengu

1,8 mg/kg likamspyngdar af oclacitinibi tvisvar 4 dag i 84 daga. Nidurstodur rannsoknarinnar bentu pod
til pess sermissvorun vid bolusetningu gegn CPI og RV minnkadi hja hvolpum sem fengu oclacitinib,
borid saman vid 6medhondlud dyr. Klinisk pyding pessara ahrifa & dyr sem eru bolusett medan pau fa
oclacitinib (samkvamt radlagori skammtadaetlun) er ekki 1jos.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Eins ars gomlum heilbrigdum Beagle hundum voru gefnar oclacitinib toflur tvisvar 4 dag i 6 vikur og
sidan einu sinni & dag i 20 vikur (alls 1 26 vikur) i skémmtunum 0,6 mg/kg likamspyngdar, 1,8 mg/kg
likamspyngdar og 3,0 mg/kg likamspyngdar. Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad
tengdust medferd med oclacitinibi voru: harlos (stadbundid), totuzxli (papilloma), hudbdlga, rodapot,
sar og hrudur, ,,blodrur milli kloa, og bjugur 4 fotum.

Huobolguskellur komu oftast fram i kjolfar kylamyndunar milli klda & einum eda fleiri fétum medan &
rannsokninni stod og jokst fjoldi og tidni slikra tilvika med vaxandi skdmmtum. Steekkun utlegra eitla
kom fram hja 6llum hopunum og jokst tioni slikra tilvika med vaxandi skommtum og tengdist oft
kylamyndun milli kloa.

Totuaexli voru talin medferdartengd, en voru ekki skammtahad.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita & medhondlun samkvamt einkennum ef merki um ofskdmmtun
koma fram.

13. S’ERSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er
a0 vernda umhverfio.
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14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Apoquel tuggutdflur eru i pynnupakkningum med 20 eda 100 t6flum i hverri pakkningu.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Oclacitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Pad getur hamlad starfsemi ymissa frumuboda (cytokines)
sem eru had JAK ensimvirkni. Frumubodarnir sem oclacitinib er atlad ad verka 4 eru
forbolgumyndandi eda gegna hlutverki i ofnaemisvidbrogdum/klada. Hins vegar getur oclacitinib
einnig haft hrif 4 adra frumuboda (t.d. pa sem taka patt i vornum likamans og blodmyndun) og pannig
hugsanlega valdid aukaverkunum.
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