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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT]L

ilj Denumirea medicamentului de uz veterinar
Apoquel 3,6 mg, comprimate masticabile pentru cdini
Apoquel 5,4 mg, comprimate masticabile pentru cdini
Apoquel 16 mg, comprimate masticabile pentru c6ini

ti Compozifie
Fiecare comprimat masticabil confine:

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

Comprimate masticabile maro deschis pAnb la inchis, marmorate, de form[ pentagonal[, cu linii de rupere pe

ambele p6r{i. Comprimatele sunt marcate cu concentra}iile aferente (,,S S" pentru 3,6 mg,

,,M M" pentru 5,4 mg gi ,,L L" pentru 16 mg).
Comprimatele pot fi divizate in pd(i egale.

3. Specii fintl
CAini.

4, Indica(ii de utilizare
Tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergicl la cAini.
Tratamentul manifestirilor clinice ale dermatitei atopice la c6ini.

5. Contraindica{ii
Nu se utilizeazdincantrile de hipersensibilitate la substanla aclivd sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazd,la cdini cu vArstd mai micd de 12 luni sau cu greutate corporali mai micd de 3 kg.

Nu se utilizeazdlacdini cu semne de supresie imun6, cum ar fi hiperadrenocorticism sau cu serlne de neoplazie

malignd progresivd, intrucdt substanla activS nu a fost evaluatd in aceste caz,lri.

6. Aten{ionlri speciale

AtentionSri speciale:
Nu exist6.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tint6:
Oclacitinib moduleazi sistemul imun gi poate creqte susceptibilitateala infeclii qi exacerbarea afec{iunilor
neoplazice. Cainii cdrora li se administreazd medicamentul de uz veterinar trebuie, prin urmare, monitorizali
in privinfa dezvoltdrii infecfiilor gi a neoplaziei.

CAnd se trateazdpruritul asociat dermatitei alergice cu oclacitinib, investigali qi tratali orice cauze de fond (de

exemplu, dermatita alergicd.la inlepitura de purici, dermatita de contact, hipersensibilitatea alimentard). De

asemenea, in caz de dermatitd alergici sau dermatitl atopic6, este recomandat a se investiga gi trata factorii de

complicare, cum ar fi infecliile/infesta{iile bacteriene, fungice saluparazitare (de exemplu, purici sau rAie).

ConsiderAnd poten{ialul de efecte asupra anumitor parametri clinicopatologici (vezi secliunea 7

,,Evenimente adverse"), se recomandd monitorizarea periodicd a hemoleucogramei complete qi biochimiei
serice, atunci cAnd cAinii sunt in tratament de lungb duratS.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a preveni ingerarea accidentald, depozitalr comprimatele intr-un 1oc sigur,

care nu este la indemAna animalelor.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Spdlali mdinile dupl administrare.
in caz de ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului ;i prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Ingerarea acestui produs poate fi periculoasd pentru copii. Pentru a evita ingerarea accidentald, administrali
cAinelui comprimatul (comprimatele) imediat dupl indepdrtarea din ambalajul tip blister.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestafie;i lactatie:
Nu a fost stabiliE siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestaliei gi lactaliei sau la masculi de
reproduc{ie, prin urmare nu se recomandd utilizarea in timpul gesta}iei, lactafiei sau la cAinii destinali
reproduc(iei.

Interactiunea 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- qi ectoparazifilor,
antimicrobiene qi antiinfl amatorii.

Impactul administririi oclacitinib asupra vaccindrii cu vaccinuri vii modificate, parvovirus canin (CPV),
virusul maladiei Carr6 (CDV) qi virusul parainfluenfei canine (CPI) qi vaccin antirabic inactivat (RV), a fost
studiat la cdleii cu vdrsta de 16 sdptlm6ni ce nu fuseserd expugi anterior antigenilor. Un rispuns imun adecvat
(serologic) la vaccinarea pentru CDV gi CPV a fost obfinut atunci cAnd cdleilor li s-a administrat oclacitinib la
o dozd de 1,8 mg/kg greutate corporald (g.c.) de doui ori pe zi timp de 84 zile. Cu toate acestea, rezultatele
acestui studiu au indicat o scddere a rdspunsului serologic la vaccinarea cu CPI ;i RV la cdleii tratali cu
oclacitinib, comparativ cu grupul-martor de c[]ei netratafi. Relevanla clinici a acestor efecte observate la
animalele vaccinate cdrora li se administreazd oclacitinib (in concordanli cu regimul de dozare recomandat)
este neclari.

Supradozare:
Comprimate de oclacitinib au fost administrate c0inilor din rasa Beagle sdndtoqi, in v6rstd de un an, de doul
ori pe zi timp de 6 sdptdmdni, urmate de administrarea o datS pe zitimp de 20 sdptdmdni, la 0,6 mglkg g.c.,
i,8 mg/kg g.c. ;i 3,0 milkg g.c. pentru o perioadd totalS de 26 sdptSmdni.

Observaliile clinice considerate a fi cel mai probabil asociate cu tratamentul cu oclacitinib includ:
alopecie (local), papiloame, dermatitd, eritem, abraziltni qi coji/cruste, ,,chisturi" interdigitale qi edeme ale
picioarelor.
Leziunile de dermatitl au fost secundare dezvoltdrii furunculozei interdigitale la unul sau mai multe membre
in timpul studiului, numdrul ;i frecven{a observaliilor cresc6nd odat[ cu cregterea dozei.
Limfadenopatia limfonodulilor periferici a fost observatd la toate grupurile, cresc6nd in frecvenld cu cre;terea
dozei, fiind frecvent asociat[ cu furunculoza interdigitalS.
Papiloamele au fost considerate ca fiind asociate cu tratamentul, dar nu corelate st doza.

Nu existd un antidot specific gi in cazuri cu semne de supradozare, c6inele trebuie tratat simptomatic

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.
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7. Evenimente adverse

Cdini:

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

pioderme, noduli dermici, papiloame

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

letargie, lipom, polidipsie, apetit crescut
greald, vdrs[turi, diaree, anorexie
histiocitom, infec{ie fungic6 cutanatd, pododermatit[
otitl
limfadenopatie
cistitI
asresiune

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

anemie, limfom, convulsii

Modifichrile patologiei clinice legate de tratament s-au limitat la o creqtere a valorilor medii ale colesterolului
seric qi o scldere a numlrului mediu de leucocite, cu toate acestea, toate valorile medii au rlmas in intervalul
valorilor de referinf[ de laborator. Sclderea numlrului mediu de leucocite observatl la c0inii trata{i cu
oclacitinib nu a fost progresivd qi a afectat numlru] tuturor celulelor albe sangvine (numirul neutrofilelor,
eozinofilelor qi monocitelor), cu excepfia numlrului limfocitelor.
Niciuna din aceste schimblri ale patologiei clinice nu a fost considerat[ semnificativl din plnct de vedere

clinic.

tn ceea ce priveqte susceptibilitatealainfecfii qi afecfiunile neoplazice, vezi secfiunea 6 ,,Atenfiondri speciale".

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Dac[ observafi orice reac{ii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect, sau credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vI rugem sd contacta{i ln mai lnt0i medicul
veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse ciltre reprezentantul local al definltorului
certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sftrEitul acestui prospect sau prin sistemul nafional
de raportare: mvnotificare@ansa. gov.md, tel. : 022-210-1 5 6

ffi Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare

Pentru administrare oral[.

Doza ini1ial6 recomandatl de comprimate Apoquel care trebuie administratl la cdine este penku aatrnge
0,4 mg pdnl la 0,6 mg oclacitinib/kg greutate corporal[, administratl oral, de 2 oipe zitimp de cel mult
14 zile.

Pentru tratamentul de intrefinere (dup6 cele 14 zile inifiale de tratament), aceeaqi dozd(0,4 mg pdn[ la 0,6 mg

oclacitinib/kg $eutate corporal6) trebuie administrat[ ulterior numai o dati pe zi. Necesitatea terapiei de

intre{inere pe termen lung trebuie bazatd pe o evaluare individuall a raportului beneficiu/risc efectuati de

medicul veterinar responsabil.

Comprimatele Apoquel sunt masticabile, gustoase qi gata de a fi consumate de majoritatea c0inilor.

Aceste comprimate pot fi administrate cu sau fdrl hran6.
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Consultali tabelul de dozare de mai jos pentru numErul de comprimate necesare atingerii dozei recomandate.

Comprimatele se pot diviza de-a lungul liniei de rupere.

Greutatea
corporali (kg) a

cffinelui

Concentrafia;i numirul de comprimate care trebuie administrate:

Apoquel3,6 mg
comprimate

Apoquel 5,4 mg
comprimate

Apoquel 16 mg
comprimate

3.04.4 %

4.5-5.9 %

6,0-8,9 1

9,0-13,4 1

13.5-19.9 %

20.0-26.9 2
,7 0-1q q

1

40.0-54.9 1y,

s5.0-80.0 2

9. Recomandlri privind administrarea corectl
Cdinii trebuie observali cu atenfie dup6 administrare pentru a ne asigura cd fiecare comprimat este inghilit.

10. Perioade de aqteptare
Nu este cazul.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se 16sa la vederea gi indemAna copiilor.

A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de umiditate.
BucSlile de comprimat r6mase trebuie depozitate in blisterul deschis ;i utilizate la urmStoarea administrare.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupl data expirdrii marcatd,pe blister dup[ Exp.

12. Precaufii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale Ei cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui sd contribuie la proteclia mediului.

Solicitali 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 elibereazd cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
Apoquel 3,6 mg, comprimate masticabile pentru cdini - 240008
Apoquel 5,4 mg, comprimate masticabile pentru cdini - 240009
Apoquel l6 mg, comprimate masticabile pentru cAini - 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 sI fie comercializate.
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ilr5, Data ultimei revizuiri a prospectului

t212025

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 (https://registru.ansa.eov.md/).

116. Date de contact

Detin5torul certificatului de inregistrare. producitorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse susLectate:

Zoetis Belgium
rue Laid Burniat 1,

1 348 Louvain-1a-Neuve,
Belgia.

Reprezentanfi locali Si date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugem sd contactafi reprezentantul

local al definitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro",
str. Cameni{ a, 4a, mvn. Chiqindu,
MD-2001,
Republica Moldova
tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355-240; gsm.: 069827 427
e-mail : zoofa{$-agro(@rnai-l.ru; www.zoof-armagro.nld;
www.zooshop,rnd

17. Alte informa(ii
Oclacitinib este un inhibitor al l<tnazei Janus (JAK). Oclacitinib poate inhiba funcfia diferitor citokine

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

sau au rol in rdspunsul alergic/pruritogen. Cu toate acestea, oclacitinib poate exercita efecte qi asupra altor

citokine (de exemplu, asupra celor implicate in apdrarea gazdei sau hematopoiezd), cu potenfiale efecte

nedorite.




