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PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Apoquel 3,6 mg, comprimate masticabile pentru cdini
Apoquel 5,4 mg, comprimate masticabile pentru cAini
Apoquel 16 mg, comprimate masticabile pentru cAini

Z. Compozi{ie
Fiecare comprimat masticabil conline:

Substan(a activ5:
3,6 mg,5,4 mg,16 mg oclacitinib (sub formd de maleat de oclacitinib).

Comprimate masticabile maro deschis pAnE la inchis, mannorate, de formd pentagonald, 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;i,,L L" pentru 16 mg).
Comprimatele pot fi divizate in pir{i egale.

3. Specii {intI
Cdini.

4, Indica{ii de utilizare
Tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergicl la cdini.
Tratamentul manifestlrilor clinice ale dermatitei atopice la cAini.

5. Contraindica{ii
Nu se utilizeazdincaznrile de hipersensibilitate la substanla activl sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazdla cdini cu v0rst[ mai micd de 12 luni sau cu greutate corporal6 mai mic[ de 3 kg.
Nu se utilizeazdla cdini cu semne de supresie imund, cum ar fi hiperadrenocorticism sau cu semne de neoplazie
malignd progresivS, intrucdt substan{a activd nu a fost evaluatd in aceste cazui.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exist6.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tintd:
Oclacitinib moduleazd sistemul imun ;i poate creqte susceptibilitatea la infec{ii qi exacerbarea afec{iunilor
neoplazice. Cainii c[rora li se administreaz[ medicamentul de uz veterinar trebuie, prin urmare, monitorizali
in privin{a dezvoltirii infec}iilor qi a neoplaziei.

CAnd se trateazdpruritul asociat dermatitei alergice cu oclacitinib, investigaji ;i trata,ti orice cauze de fond (de

exemplu, dermatita alergicd la in{epltura de purici, dermatita de contact, hipersensibilitatea alimentarS). De
asemenea, in caz de dermatitd alergicd sau dermatitd atopicd, este recomandat a se investiga gi trata factorii de

complicare, cum ar fi infec{iile/infesta{iile bacteriene, fungice sa:uparazitare (de exemplu, purici sau r6ie).

ConsiderAnd potenfialul de efecte asupra anumitor parametri clinicopatologici (vezi sec{iunea 3.6

,,Evenimente adverse"), se recomandd monitorizarea periodicd a hemoleucogramei complete qi biochimiei
serice, atunci c6nd cdinii sunt in tratament de lungd durat6.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a preveni ingerarea accidentalS, depozitali comprimatele intr-un loc sigur,

care nu este la indemdna animalelor.
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Spila1i mdinile dupi administrare.

i; 
";;de 

ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului qi ptezenta\imedicului prospectul

produsului sau eticheta.

Ingerarea acestui produs poate fi periculoas[ pentru copii. Pentru a evita ingerarea accidental[, administra{i

c6lnelui comprimatul (comprimatele) imediat dupb indepirtarea din ambalajul tip blister.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie $i lactatie:
N" u fort .tabilit[ siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei gi lactaliei sau la masculi de

reproduclie, prin urmare nu se recomandd utilizarea in timpul gesta(iei, lacta(iei sau la cainii destina.ti

reproducfiei.

Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar ;i alte forme de interactiune:

Nu s-au observat interacliuni medicamentoase in studiile de teren in care oclacitinibul a fost administrat

concomitent cu alte medicamente de uz veterinar cum ar fi medicamente impotriva endo- 9i ectoparazifilor,

antimicrobiene gi antiinflamatorii.

Impactul administrrrii oclacitinib asupra vaccin[rii cu vaccinuri vii modificate, parvovirus canin (CPV),

virusul maladiei Carr6 (CDV) qi virusul parainfluen{ei canine (CPI) gi vaccin antirabic inactivat (RV), a fost

studiat la cdleii cu vArsta de t6 saptamdni ce nu fuseserd expu;i anterior antigenilor. Un rdspuns imun adecvat

(serologic) la vaccinarea pentru cbv qi CPV a fost oblinut atunci cdnd cdleilor li s-a administrat oclacitinib la

o aora-ae-1,g mg/kg greutate 
"o.poruia 

(g.c.) de doud ori pe zi timp de 84 zile. Cu toate acestea, rezultatele

acestui studiu a, ina[at o scadere a rdspunsului serologic la vaccinarea cu CPI ;i RV la c6leii tratali c'''t

oclacitinib, comparativ cu grupul-martoide c[{ei netratali. Relevan}a clinici a acestor efecte observate la

animalele vaccinate cdrora li se admini streazd oclacitinib (in concordan![ cu regimul de dozare recomandat)

este neclar6.

Supradozare: _ 1- r-__v
C"-p.t"rrt. de oclacitinib au fost administrate c6inilor din rasa Beagle s5nitogi, in vArsta de un an, de dou[

ori pe zi timp de 6 s6ptdm6ni, urmate de administrarea o datd pe zi timp de 20 sdptdmdni, la 0,6 mg/kg g'c',

1,g mg/kg g.c. li 3,0 mg/kg g.c. pentru o perioada totala de 26 s6pt5m6ni.

observaliile clinice considerate a fi cel mai probabil asociate cutratamentul cu oclacitinib includ:

alopecie (local), papiloame, dermatitS, eritem, abrazitni;i coji/cruste, ,,chisturi" interdigitale qi edeme ale

picioarelor.
Leziunile de dermatiti au fost secundare dezvolt[rii furunculozei interdigitale la unul sau mai multe membre

in timpul studiului, numarul ;i frecvenla observaliilor crescAnd odat[ cu creqterea dozei.

Limfadenopatia limfonodulilor periferici a fost observatdla toate grupurile, crescdnd in frecvenld cu creqterea

dozei, fiind frecvent asociatd cu furunculoza interdigitald'
papiloamele au fost considerate ca fiind asociate cu tratamentul, dar nu corelate cu doza.

Nu existi un antidot specific qi in cazuri cu semne de supradozare, cdinele trebuie tratat simptomatic

Restrictii speciale de utilizare $i condilii speciale de utilizare:

Nu este ca21.

Incompatibilit5,ti maj ore:

Nu este cazul.
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7. Evenimente adverse

CAini:

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

pioderme, noduli dermici, papiloame

Frecvente
(1 pdnd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

letargie, lipom, polidipsie, apetit crescut
gteatd, vdrsdturi, diaree, anorexie
histiocitom, infeclie fungic[ outanatL, pododermatitd
otita
limfadenopatie
cistitd
agresiune

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

anemie, limfom, convulsii

Modific[rile patologiei clinice legate de tratament s-au limitat la o creqtere a valorilor medii ale colesterolului
seric qi o scldere a numSrului mediu de leucocite, cu toate acestea, toate valorile medii au rlmas ln intervalul
valorilor de referin{i de laborator. Sclderea numdrului mediu de leucocite observat[ la c0inii tratafi cu
oclacitinib nu a fost progresivl qi a afectat numirul tuturor celulelor albe sangvine (numIrul neutrofilelor,
eozinofilelor qi monocitelor), cu excepfia numdrului limfocitelor.
Niciuna din aceste schimb[ri ale patologiei clinice nu a fost consideratd semnificativd din punct de vedere
clinic.

in ceea ce priveqte susceptibilitatealainfec(ii Ei afecfiunile neoplazice, vezi secfiunea 6 ,,Atenfion5ri speciale".

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de luzveteinar.Dacd, observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate
ln acest prospect, sau credefi c[ medicamentul nu a avut efect, v[ ruglm s[ contactafi in mai lnt6i medicul
veterinar. De asemenea, pute{i raporta evenimente adverse cdtre reprezentantul local al definltorului
certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la s{hrgitul acestui prospect sau prin sistemul na{ional
de raportare : mvnotificare@ansa. gov.md, tel. : 022-210 -L 5 6.

ffi Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Pentru administrare oral[.

Doza iru1ial[ recomand atd de comprimate Apoquel care trebuie administrat[ la c0ine este pentru a atinge
0,4 mg pdnS la 0,6 mg oclacitinib/kg greutate corporal[, administratd oral, de 2 oi pe zitimp de cel mult
14 zile.

Pentru tratamentul de intrelinere (dup[ cele t4 zile inifiale de tratament), aceeaqi doza-(0,4 mg pdn[ la 0,6 mg
oclacitinib/kg greutate corporali) trebuie administrat[ ulterior numai o dat[ pe zi. Necesitatea terapiei de

intre(inere pe termen lung trebuie bazatl pe o evaluare individuald a raportului beneficiu/risc efectuatI de
medicul veterinar responsabil.

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

Aceste comprimate pot fi administrate cu sau frri hran6.



i
I fvfO-ZOOS, mun.Chiginiu, str.M.Kogilniceanu, 63 |

I I*nEGIsTRAREA nE srAT I

I n r,,reorCnMENTELOR DE UZ VETERINAR 
II 4pryqryr I

consultafi tabelul de dozare de mai jos pentru num[ru] de comprimate necesare atingerii dozei recomandate'

Comprimatele se pot divizade-a lungul liniei de rupere'

mprimate care trebuie administrate:

comprimat" ! co

Greutatea
corporall (ke) a

c0inelui

3,04,4 v,

4,5-5,9 v,

6,0-8,9 1

9,0-1.3,4 1

13,5-1.9,9 %

20,0-26,9 2

27,0-39,9 1

40,0-54,9 r%

55,0-80,0 2

g, Recomandiri privind administrarea corectl
C6inii trebuie observaii cu atenfie dup6 administrare pentru a ne asigura ci fiecare comprimat este inghifit'

10. Perioade de a;tePtare
Nu este cazul.

11, Precaulii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemAna copiilor.

A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de umiditate'

nucaiile de comprimut .a-ir. trebuie depozitate in blisterul deschis ;i utilizate la urm[toarea administrare'

Nu utiliza,ti acesimedicament de uz veterinar dup[ data expirdrii marcatdpe blister dup[ Exp.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

lJtilizalisistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale ;i cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mrsuri ar

trebui sd contribuie la proteclia mediului'

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazS cu prescriplie'

'14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalaielor

Apoquel 3,6 mg,comprimate masticabile pentru c6ini - 240008

Apoquel 5,4 mi,comprimate masticabile pentru cdini - 240009

apoquel 16 mg, comprimate masticabile pentru cdini - 240010

Blistere de aluminiu/pvc/Aclar (fiecare blister conlindnd 10 comprimate masticabile) ambalate intr-o cutie de

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.
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ili* Data ultimei revizuiri a prospectului

0312024

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (ht1ps://resistru.ansa.gov.md/).

16, Date de contact

Detindtorul certifi catului de inregistrare:
rue Laid Burniat 1,

1 348 Louvain-la-Neuve,
Belgia.

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgiurn, Belgia,
Pfrzer Italia S.r.1, Italia

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactafi reprezentantul
local al definltorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFanrAgro",
str. Cameni{a,4a, mun. Chigin5u,
MD-2001,
Republica Moldova
tel; (022) 855 073; tel.:(022) 355-240; gsm.: 069827 427
e-mail: zoof armag;qglp4!.41; www.zoofanna gro.u-rd;

www.zooshop.urd

17. Alte informa{ii
Oclacitinib este un inhibitor al kinazei Janus (JAK). Oclacitinib poate inhiba func{ia diferitor citokine
dependente de activitatea enzimei JAK. Pentru oclacitinib, citokinele {intd sunt cele care au rol proinflamator
sau au ro1 in rispunsul alergic/pruritogen. Cu toate acestea, oclacitinib poate exercita efecte qi asupra altor
citokine (de exemplu, asupra celor implicate in apdrarca gazdei sau hematopoiezd), cu potenfiale efecte
nedorite.




