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PROSPECTUL

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

2.  Comporzitie
Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:
3,6 mg, 5,4 mg, 16 mg oclacitinib (sub forma de maleat de oclacitinib).

Comprimate masticabile maro deschis pana la inchis, marmorate, de forma pentagonald, cu linii de rupere pe
ambele parti. Comprimatele sunt marcate cu concentratiile aferente (,,S S” pentru 3,6 mg,

»M M” pentru 5,4 mg si ,,L L” pentru 16 mg).

Comprimatele pot fi divizate In parti egale.

3.  Specii tinti
Caini.

4.  Indicatii de utilizare
Tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergica la céini.
Tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la caini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cdini cu varstd mai mica de 12 luni sau cu greutate corporald mai mica de 3 kg.

Nu se utilizeaza la caini cu semne de supresie imund, cum ar fi hiperadrenocorticism sau cu semne de neoplazie
maligna progresiva, intrucat substanta activa nu a fost evaluatd In aceste cazuri.

6.  Atentiondri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Oclacitinib moduleaza sistemul imun si poate creste susceptibilitatea la infectii §i exacerbarea afectiunilor
neoplazice. Céinii carora li se administreaza medicamentul de uz veterinar trebuie, prin urmare, monitorizati
in privinta dezvoltarii infectiilor si a neoplaziei.

Cand se trateaza pruritul asociat dermatitei alergice cu oclacitinib, investigati si tratati orice cauze de fond (de
exemplu, dermatita alergica la intepatura de purici, dermatita de contact, hipersensibilitatea alimentard). De
asemenea, in caz de dermatita alergica sau dermatitd atopica, este recomandat a se investiga si trata factorii de
complicare, cum ar fi infectiile/infestatiile bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu, purici sau réie).

Considerand potentialul de efecte asupra anumitor parametri clinicopatologici (vezi sectiunea 3.6
,,Evenimente adverse”), se recomandd monitorizarea periodicd a hemoleucogramei complete si biochimiei

serice, atunci cind céinii sunt in tratament de lungéa durata.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a preveni ingerarea accidentald, depozitati comprimatele intr-un loc sigur,
care nu este la indeména animalelor.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Spilati mainile dupd administrare.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Ingerarea acestui produs poate fi periculoasd pentru copii. Pentru a evita ingerarea accidentala, administrati
cainelui comprimatul (comprimatele) imediat dupa Indepartarea din ambalajul tip blister.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei sau la masculi de
reproductie, prin urmare nu se recomanda utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau la cainii destinati

reproductiei.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune:

Nu s-au observat interactiuni medicamentoase in studiile de teren in care oclacitinibul a fost administrat
concomitent cu alte medicamente de uz veterinar cum ar fi medicamente impotriva endo- si ectoparazitilor,
antimicrobiene si antiinflamatorii.

Impactul administrérii oclacitinib asupra vaceindrii cu vaccinuri vii modificate, parvovirus canin (CPV),
virusul maladiei Carré (CDV) si virusul parainfluentei canine (CPI) si vaccin antirabic inactivat (RV), a fost
studiat la cateii cu varsta de 16 saptamani ce nu fusesera expusi anterior antigenilor. Un raspuns imun adecvat
(serologic) la vaccinarea pentru CDV si CPV a fost obtinut atunci cand céteilor li s-a administrat oclacitinib la
o doza de 1,8 mg/kg greutate corporala (g.c.) de doud ori pe zi timp de 84 zile. Cu toate acestea, rezultatele
acestui studiu au indicat o scidere a raspunsului serologic la vaccinarea cu CPI si RV la cateii tratati cu
oclacitinib, comparativ cu grupul-martor de cétei netratati. Relevanta clinici a acestor efecte observate la
animalele vaccinate cirora li se administreazi oclacitinib (in concordantd cu regimul de dozare recomandat)

este neclara.

Supradozare:
Comprimate de oclacitinib au fost administrate cainilor din rasa Beagle sanitosi, in varstd de un an, de doud

ori pe zi timp de 6 sdptamani, urmate de administrarea o data pe zi timp de 20 siptamani, la 0,6 mg/kg g.c.,
1,8 mg/kg g.c. si 3,0 mg/kg g.c. pentru o perioada totala de 26 saptamani.

Observatiile clinice considerate a fi cel mai probabil asociate cu tratamentul cu oclacitinib includ:
alopecie (local), papiloame, dermatitd, eritem, abraziuni si coji/cruste, ,,chisturi” interdigitale si edeme ale

picioarelor.

Leziunile de dermatita au fost secundare dezvoltirii furunculozei interdigitale la unul sau mai multe membre
in timpul studiului, numarul si frecventa observatiilor crescand odatd cu cresterea dozei.

Limfadenopatia limfonodulilor periferici a fost observata la toate grupurile, crescand in frecventa cu cresterea
dozei, fiind frecvent asociati cu furunculoza interdigitala.

Papiloamele au fost considerate ca fiind asociate cu tratamentul, dar nu corelate cu doza.

Nu existi un antidot specific si in cazuri cu semne de supradozare, cainele trebuie tratat simptomatic

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.
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7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente pioderme, noduli dermici, papiloame
(>1 animal / 10 animale tratate):
Frecvente letargie, lipom, polidipsie, apetit crescut
(1 pand la 10 animale / 100 de animale | greata, varsaturi, diaree, anorexie
tratate): histiocitom, infectie fungica cutanati, pododermatita
otitd
limfadenopatie
cistitd
agresiune
Foarte rare anemie, limfom, convulsii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Modificérile patologiei clinice legate de tratament s-au limitat la o crestere a valorilor medii ale colesterolului
seric si o scadere a numarului mediu de leucocite, cu toate acestea, toate valorile medii au ramas 1n intervalul
valorilor de referintd de laborator. Scaderea numarului mediu de leucocite observatd la ciinii tratati cu
oclacitinib nu a fost progresiva si a afectat numarul tuturor celulelor albe sangvine (numarul neutrofilelor,

eozinofilelor si monocitelor), cu exceptia numarului limfocitelor.
Niciuna din aceste schimbari ale patologiei clinice nu a fost consideratd semnificativa din punct de vedere

clinic.
In ceea ce priveste susceptibilitatea la infectii si afectiunile neoplazice, vezi sectiunea 6 ,,Atentionari speciale”.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect, sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre reprezentantul local al detindtorului
certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Doza initiala recomandatd de comprimate Apoquel care trebuie administrati la ciine este pentru a atinge
0,4 mg pana la 0,6 mg oclacitinib/kg greutate corporald, administratad oral, de 2 ori pe zi timp de cel mult

14 zile.
Pentru tratamentul de intretinere (dupa cele 14 zile initiale de tratament), aceeasi doza (0,4 mg pana la 0,6 mg

oclacitinib/kg greutate corporald) trebuie administratd ulterior numai o datd pe zi. Necesitatea terapiei de
intretinere pe termen lung trebuie bazati pe o evaluare individuald a raportului beneficiu/risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Comprimatele Apoquel sunt masticabile, gustoase si gata de a fi consumate de majoritatea cainilor.

Aceste comprimate pot fi administrate cu sau fard hrana.
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Consultati tabelul de dozare de mai jos pentru numirul de comprimate necesare atingerii dozei recomandate.
Comprimatele se pot diviza de-a lungul liniei de rupere.

Greutatea Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate:
corporala (kg) a
ciinelui Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
comprimate comprimate comprimate
3,04,4 2
4,5-5,9 /2
6,0-8,9 1
9,0-13,4 1
13,5-19,9 )
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1'%
55,0-80,0 2

9. Recomandari privind administrarea corecta
Cainii trebuie observati cu atentie dupa administrare pentru a ne asigura ci fiecare comprimat este inghitit.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de umiditate.
Bucitile de comprimat ramase trebuie depozitate in blisterul deschis si utilizate la urmétoarea administrare.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupd Exp.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar

trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
Apoquel 3,6 mg, comprimate masticabile pentru céini - 240008
Apoquel 5,4 mg, comprimate masticabile pentru caini - 240009
Apoquel 16 mg, comprimate masticabile pentru céini - 240010

Blistere de aluminiu/PVC/Aclar (fiecare blister continand 10 comprimate masticabile) ambalate intr-o cutie de
carton. Dimensiuni de ambalaj de 20, 50 sau 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

03/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinditorul certificatului de inregistrare:
rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia.

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium, Belgia,
Pfizer Italia S.r.], Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v rugdm sé contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

str. Camenita, 4a, mun. Chisinau,

MD-2001,

Republica Moldova

tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355-240; gsm.: 069827 427
e-mail: zoofarmagro(@mail.ru; www.zoofarmagro.md;
www.zooshop.md

17.  Alte informatii

Oclacitinib este un inhibitor al kinazei Janus (JAK). Oclacitinib poate inhiba functia diferitor citokine
dependente de activitatea enzimei JAK. Pentru oclacitinib, citokinele tintd sunt cele care au rol proinflamator
sau au rol in raspunsul alergic/pruritogen. Cu toate acestea, oclacitinib poate exercita efecte si asupra altor
citokine (de exemplu, asupra celor implicate in apirarea gazdei sau hematopoiezd), cu potentiale efecte
nedorite.







