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IrunrcIsrRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DB, AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILUIDEAZVETERINAR
Apoquel 3,6 mg, comprimate masticabile pentru cdini

Apoquel 5,4 mg, comprimate masticabile pentru c6ini
Apoquel 16 mg, comprimate masticabile pentru ciini

2. COMPOATTA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activi:
3,6 mgoclacitinib (sub form[ de maleat de oclacitinib).
5,4mgoclacitinib (sub form[ de maleat de oclacitinib).
16 mg oclacitinib (sub form[ de maleat de oclacitinib).

Excipien{i:

Compozitia calitativl a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Pulbere de ficat de porc

Crospovidon[ (tip A)
Amidonglicolat de sodiu (tip A)
Monostearat de glicerol 40-55 (ip II)
Macrogol3350

Glicerol

Clorurd de sodiu

Gum[xantan
Drojdie de bere deshidratatd

Siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate masticabile maro deschis pdn[ la inchis, marmorate, de form[ pentagonalI, cu linii de rupere pe

ambele pdrfi. Comprimatele sunt marcate cu concentrafiile aferente (,S S" pentru 3,6 mg, ,M M" pentru 5,4 mg
qi,,L L" pentru 16 mg).
Comprimatele pot fi divizate in pdrfi egale.

3. TNF',ORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI
Caini.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {intfl
Tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergicd la c6ini.

Tratamentul manifest6rilor clinice ale dermatitei atopice la c6ini.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdincaztxTlede hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare dintre excipienfi.

Nu se utilize az|la cdinicu vdrst[ mai mic[ de 12 luni sau cu greutate corporal[ mai mic[ de 3 kg.

Nu se utilize az1la cdirucu sefime de supresie imun[, cum ar fi hiperadrenocorticism sau cu semne de neoplazie

malign[ progresivS, intrucdt substanla activi nu a fost evaluat[ in aceste caztri.
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3.4 Aten{ionlrispeciale
Nu exist[.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautrii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint6:

Oclacitinib moduleazd sistemul imun gi poate cregte susceptibilitateala infeclii gi exacerbarea afecliunilor

neoplazice. Cainii cdrora li se administreazdmedicamentul de uz veterinar trebuie, prin urmare, monitoriza,ti

in privin{a dezvoltdrii infecliilor gi a neoplaziei.

CAnd se trateazdpruritul asociat dermatitei alergice cu oclacitinib, investigali gi tratati orice cauze de fond (de

exemplu, dermatita alergicd la inlepdtura de purici, dermatita de contact, hipersensibilitatea alimentar6). De

ur"-.r"u, incazde dermatitl alergicd sau dermatitd,atopicd,este recomandat a se investiga Ei trata factorii de

complicare, cum ar fi infecfiile/infestafiile bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu, purici sau rdie).

Considerflnd potenlialul de efecte asupra anumitor parametri clinicopatologici (vezi secliunea 3.6

,,Evenimente adverse"), se recomandd monitorizarea periodicl a hemoleucogramei complete qi biochimiei

serice, atunci cdnd cdinii sunt in tratament de lungd duratS.

Comprimatele sunt atomate. Pentru a preveni ingerarea accidentald, depozita[i comprimatele intr-un loc sigur,

care nu este la indemAna animalelor.

precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:

Spilafi mdinile dupd administrare.
ii 

"u, 
de ingestie accidentalS, solicitafi imediat sfatul medicului qi ptezenta\i medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Ingerarea acestui produs poate fi periculoasS pentru copii. Pentru a evita ingerarea accidentalS, administrali

cAinelui comprimatul (comprimatele) imediat dupd indepirtarea din ambalajul tip blister'

Precaulii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

C6ini:

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

pioderme, noduli dermici, papiloame

Frecvente
(1 pOne la 10 animale / 100 de animale

tratate):

letargie, lipom, polidipsie, apetit crescut
greald, vdrs6turi, diaree, anorexie

histiocitom, infectie fungici cutanatd, pododermatitb

otitd
limfadenopatie
cistitS
agresiune

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

anemie, limfom, convulsii
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Modificarile patologiei clinice legate de tratament s-au limitat la o creqtere a valorilor medii ale colesterolului

seric qi o sc6dere a numlrului mediu de leucocite, cu toate acestea, toate valorile medii au rlmas in intervalul

valoriior de referinli de laborator. Sc[derea numIrului mediu de leucocite observatd la ciinii tratafi cu oclacitinib

nu a fost progresivd qi a afectat numirul tuturor celulelor albe sangvine (numdrul neutrofilelor, eozinofilelor qi

monocitelor), cu excepfia numdrului limfocitelor.
Niciuna din aceste schirnbdri ale patologiei clinice nu a fost considerat[ semnificativ[ din punct de vedere clinic.

in ceea ce priveqte susceptibilitatealainfecfii gi afecfiunile neoplazice, vezi sec{iunea 3,5 ,oPrecautii

speciale pentru lutilizar e" .

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei medicamentului

de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinl5 prin medicul veterinar, fie de(in[torului certificatului de

inregistrare sau reprizentantului local al acestuia, fie autorit[1ii nalionale competente prin sistemul nafional de

raportare. Pentru datele de contact respective, vezi qi ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului
Nu a fost stabiliti siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei qi lactafiei sau la masculi de

reproducfie, prin urmare nu se recomandl ttilizarea in timpul gestafiei, lacta[iei sau la cdinii destinafi

reproducfiei.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Nu s-au observat interac(iuni medicamentoase in studiile de teren in care oclacitinibul a fost administrat

concomitent cu alte medicamente de uz veterinar cum ar fi medicamente lmpotriva endo- qi ectoparazifilor,

antimicrobiene qi antiinflamatorii.

Impactul administririi oclacitinib asupra vaccinlrii cu vaccinuri vii modificate, parvovirus canin (CPV), virusul
maladiei Carr6 (CDV) ryi virusul parainfluenfei canine (CPI) qi vaccin antirabic inactivat (RV), a fost studiat la

clfeii cu vArsta de 16 s[ptim6ni ce nu fuseserd expugi anterior antigenilor. Un rdspuns imun adecvat (serologic)

la vaccinarea pentru CDV qi CPV a fost obfinut atunci cdnd c[feilor li s-a administrat oclacitinib la o dozl de

1 ,8 mglkg gleutate corporalI (g.c.) de doul ori pe zi timp de 84 zile. Cu toate acestea, rentltatele acestui studiu

au indicat o scddere a rdspunsului serologic la vaccinarea cu CPI qi RV la cd[eiitratafi cu oclacitinib, comparativ

cu grupul-martor de cd[einetratali. Relevanfa clinic6 a acestor efecte observate la animalele vaccinate cdrora li
se administreazil oclacitrntb (in concordan{d cu regimul de dozare recomandat) este neclar6.

3.9 Cii de administrare qi doze

Pentru administrare oral[.

Doza ini{ial6 recomandat[ este de 0,4 mg p6n[ la 0,6 mg oclacitinib/kg greutate corporalI, administratd oral, de

2 oripe zitimp de cel mult 14 zile.

Pentru tratamentul de intrefinere, aceeaqi dozd(0,4 mg pdn[ la 0,6 mg oclacitiniblkg greutate corporali) trebuie

administratl ulterior numai o dat[ pe zi. Necesitatea terapiei de intrefinere pe termen lung trebuie bazatdpe o

evaluare individual[ a raportului beneficiu/risc.

Comprimatele Apoquel sunt masticabile, ggstoase qi gata de a fi consumate de majoritatea cdinilor.

Aceste comprimate pot fi administrate cu sau fEr[ hran6.

Tabelul de dozarc de mai jos indicl numirul de comprimate necesare. Comprimatele se pot diviza de-a lungul

linipi de rupere.
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Greutatea
corporal5 (kg) a

c0inelui

concentra{ia qi numirul de comprimate care trebuie administrate:

Apoquel 3,6 mg
comprimate

Apoquel 5,4 mg
comprimate

Apoquel 16

comprimate
mg

3,04,4 %

4,5-5,9 %

6,0-8,9 I

9,0-13,4 1

73,5-79,9 %

20,0-26,9 2

27,0-39,9 1

40,0-s4,9 t%

55,0-80,0 2

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenli 9i antidoturi)
Comprimate de oclacitinib au fost administrate c6inilor din rasa Beagle sdndtoqi, in vdrstd de un an, de dou[ ori

p" ,iti-p de 6 siptimdni, urmate de administrarea o datd pe zi timp de 20 slptlmdni, la 0,6 mglkg g.c., 1,8

mglkg g.c. qi 3,0 mg/kg g.c. pentru o perioadd totald de 26 sdptdmdru.

Observafiile clinice considerate a fi cel mai probabil asociate cu tratamentul cu oclacitinib includ:

alopecie (local), papiloame, dermatiti, eritem, abraziuni qi cojilcruste, ,,chisturi" interdigitale qi edeme ale

picioarelor.
Leziunile de dermatiti au fost secundare dezvoltirii frrunculozei interdigitale la unul sau mai multe membre tn

timpul studiului, numlrul qi frecvenfa observafiilor crescdnd odati cu creqterea dozei.

Limfadenopatia limfonodulilor periferici a fost observatl la toate grupurile, crescdnd in frecven{i cu creqterea

dozei,fiindfr ecventasociatdcufu runculozainterdigitald'.
Papiloamele au fost considerate ca fiind asociate cu tratamentul, dar nu corelate cu doza.

Nu existi un antidot specific Ai in cazuri cu seflme de supradozare, cdinele trebuie tratat simptomatic

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazittre, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistentei
Nu este cazrtl.

3.12 Perioade de aqteptare
Nu este cazsl.

TNF',ORMATTT I'ARMACOLOGTCE

CodulATCvet: QD11AH90

4.2 Farmacodinamie
Oclacitinib este un inhibitor al kinazei Janus (JAK). Oclacitinib poate inhiba funcfia diferitor citokine

dependente de activitatea enzimei JAK. Pentru oclacitinib, citokinele fintd sunt cele care au rol proinflamator

,u, ug rol in rlspunsul alergic/pruritogen. Cu toate acestea, oclacitinib poate exercita efecte 9i asupra altor

citokine (de exemplu, asupraielor implicate in aplrarea gazdei sau hematopoiezd),ou potenfiale efecte nedorite.

4.

4.1



4.3 Farmacocineticl

Ageniia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor
MD-2009, mun.Chigintru, str, M. Kogilniceanu, 63

IttREolstReREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT

neutilizate a deqeurilor

Consecutiv administrlrii orale la cdini a unei doze inhe 0,55 qi 0,9 mg oclacitinib/kg greutate

corporald, media Cmax observatd a fost de352nglml (intre 207 qi 860 nglml) la aproximatl l,T ore

(tmax) ulterior administrdrii. Timpul de injum6tlf ire (tll2) plasmatic este de 4,8 ore.

Eliminarea plasmatica totald a oclacitinib din organism este scdztrtd-316 mllhkggreutate corporalE

(5,3 ml/minlkg greutate corporal6), iar volumul aparent de distribulie la starea de echilibru a fost de

942 mlkggreutate corporali. Oclacitinib manifest[ o legare scdrutd, de proteine, ct 66,30/o pitndla

69,70 in plasma canin6 fortificatd, la concentrafii nominale cuprinse intre l0 9i 1000 nglml.

Oclacitinib este metabolizat la c6ini in multipli metabolili. Un metabolit oxidativ major a fost

identificat in plasmd qi urin6.

Cu toate acestea, calea principalb de eliminare este metabolismul, cu contribulii minore prin

eliminarearenalfl saubiliarfl. Inhibarea citocromului P450s canin esteminimd, cu CI50 de 60 ori mai

mari decdt media Cmax observat6 (281 nglml sau 0,833 pM), consecutiv administrdrii orale a 0,6

mdkg g.c. in studiul de siguranlI la speciile de animale tint6. Prin urmare, riscul interacfiunilor

metabolice medicament-medicament datorate inhibdrii oclacitinib este foarte scEzut.

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare tn

blister: 3 ani

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se p6stra in arnbalajul original pentru a se feri de umiditate.
nucalile de comprimat rlmase trebuie depozitatein blisterul deschis qi utilizate la urm6toarea administrare.

5.4 Natura qi compozitia ambalajului primar
Blistere de aluminiu/PYClAclar (fiecare blister confindnd 10 comprimate masticabile) ambalate intr-o cutie de

carton. Dimensiuni de ambalaj de20,50 sau 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensitrnile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinat neutilizate sau a deqeuri

acestea, ln conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile m
provenite din

.de

uz veterinar respectiv.

6. NT]MELEDETINATORULUICERTIFICATTILUIDEiNREGISTRARE
Zoetis Belgium,
rueLaidBurniat 1,

1 348 Louvain-la-Neuve,
Belgia.
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7, NT'MIRUL CERTTFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
Apoquel 3,6 mg, comprimate masticabile pentru cAini - 240008

Apoquel 5,4mg, comprimate masticabile pentru c6ini - 240009

Apoquel 16 mg, comprimate masticabile pentru c6ini - 240010

8. DATA PRIMEI INNTCTSIRARI
07/03/2024

g. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

0312024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE,UZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescrip{ie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza deDate a Republicii Moldova

- Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (httpS-/-/registfu.ansa.goy.md/).


