BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Apoquel 3,6 mg filmdragerade tabletter for hund

Apoquel 5,4 mg filmdragerade tabletter for hund
Apoquel 16 mg filmdragerade tabletter for hund

2. Sammansiittning
Varje filmdragerad tablett innehaller:

Aktiv substans:
3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Vita till néstan vita, ovala filmdragerade tabletter med brytskéra pa bada sidorna och bokstéverna
”AQ” och ”’S”, ”"M” eller ”L” pa bada sidorna. Bokstéverna ’S”, ”M” eller ”L” star for de olika
styrkorna pa tabletterna: "S" pa tabletten med 3,6 mg, ”M” pa tabletten med 5,4 mg och ”L” pa
tabletten med 16 mg.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

Behandling av klada férenad med allergisk inflammation av huden (allergisk dermatit) hos hund.
Behandling av symptom pa kronisk inflammation av huden (atopisk dermatit) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvind inte till hundar som ar yngre &n 12 manader eller viger mindre &n 3 kg.

Anvind inte till hundar med tecken pa nedsatt immunforsvar (som t.ex. vid 6kad insdndring av
hormoner fran binjurebarken, hyperadrenokorticism), eller tecken pa tillvixande elakartade tumorer
eftersom den aktiva substansen inte har utvérderats i dessa fall.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Oklacitinib paverkar immunsystemet och kan 6ka kénsligheten for infektioner samt forvérra
tumorsjukdomar. Hundar som far lakemedlet skall darfor 6vervakas for utveckling av infektioner eller
tumorer.

Vid behandling av klada forenat med allergisk dermatit skall alla bakomliggande orsaker (t.ex.
loppallergi, kontaktdermatit och matoverkanslighet) undersdkas och behandlas. Vid allergisk dermatit
och atopisk dermatit reckommenderas ytterligare att man undersdker och behandlar alla komplicerande
faktorer, som bakterie-, svamp- eller parasitinfektioner och angrepp (t.ex. loppor och skabb).
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P& grund av eventuella onormala fordndringar (se avsnitt 7 ”Biverkningar”) rekommenderas att
veterindren foljer upp fullstédndig blodbild och serumbiokemi p& hundar som behandlas under lang tid.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvétta hdnderna efter att du gett hunden ldkemedIet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under draktighet, digivning eller hos avelshannar,
och darfor rekommenderas inte anvdndning under driktighet, digivning eller for hundar avsedda for
avel.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Inga lakemedelsinteraktioner observerades i en féltundersdkning da oklacitinib gavs samtidigt med
veterindrmedicinska likemedel som endo- och ektoparasitlikemedel, antimikrobiella likemedel och
antiinflammatoriska ldkemedel.

Effekten av oklacitinib pa vaccination med modifierade levande vaccin, parvovirus hos hund (canine
parvovirus, CPV), valpsjuka (canine distemper virus, CDV), parainfuensavirus hos hund (canine
parainfluenza, CPI) och inaktiverat rabiesvaccin (RV) undersdktes pa 16 veckor gamla valpar som
aldrig tidigare hade vaccinerats. Ett adekvat immunsvar (i blodserum) av CDV-och
CPV-vaccinationerna sags da valparna fick oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen i 84
dagar. Diaremot visar resultaten ett minskat svar i blodserum av CPI-och RV-vaccin da valparna
behandlades med oklacitinib jamfort med icke-behandlade hundar. Relevansen for de effekter som
observerades dr oklar.

Overdosering:
I en studie gavs en hdgre dos oklacitinib-tabletter till friska, ett ar gamla beagle-hundar tva ganger

dagligen i 6 veckor, varefter en gang dagligen i 20 veckor med doserna 0,6 mg/kg kroppsvikt,

1,8 mg/kg kroppsvikt och 3,0 mg/kg kroppsvikt under totalt 26 veckor. Observationer som ansags
troligen vara relaterade till 6verdoseringen av oklacitinib inkluderade: haravfall (lokalt), godartad
hudtumér, hudinflammation, hudrodnad, skrubbsar och sarskorpor, "cystor" mellan tarna och svullnad
av tassarna.

Hudinflammationen var mestadels till f61jd av utveckling av en infektionssjukdom med varbdlder
(furunkulos) mellan tarna pa en eller flera tassar under studien, och antal och frekvens av
observationerna 6kade vid 6kad dos. Forstoring av lymfkortlar noterades i alla grupper, och
observerades oftare vid 6kad dos, och var ofta forknippad furunkulos mellan tarna.

Godartad hudtumér beaktades som relaterat till likemedelsbehandlingen, men inte relaterat till vilken
dos som gavs.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av 6verdosering skall hunden behandlas symptomatiskt.

Sérskilda begriansningar for anvindning och sirskilda anviandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:
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Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

bakterieinfektion (pyodermi), hudkndlar, godartad hudtumor (papillom)

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

svaghet (letargi), fettknolar, dverdriven torst (polydipsi), 6kad matlust

illamaende, krékningar, diarré, aptitloshet (anorexi)

godartad tumér (histiocytom), hudinfektioner orsakade av svamp, inflammation i tassarna
(pododermatit)

inflammation i orat

forstoring av lymfkértlar (lymfadenopati)

urinvégsinfektion (cystit)

aggression

Mycket sdllsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

blodbrist (anemi), lymfkortelcancer (lymfom), kramper (konvulsion)

Behandlingsrelaterade onormala fordndringar var begriansade till 6kning av medelvirdet av kolesterol i
blodserum samt minskat medelvirde av antalet vita blodkroppar (leukocyttal), &ven om alla
medelvirden holls inom laboratoriereferensomradet. Den observerade minskningen av medelvirdet av
leukocyttalet hos hundar som behandlats med oklacitinib var inte gradvis 6kande och paverkade alla
vita blodkroppar (neutrofiler, eosinofiler och monocyter) féorutom lymfocyttal. Ingen av dessa
onormala forandringar hade medicinsk betydelse.

Gillande infektionskdnslighet samt tumorsjukdomar, se avsnitt 6 ’Sarskilda varningar”.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade begynnelsedosen av Apoquel ar 0,4—0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt, och ges
via munnen 2 ganger dagligen i upp till 14 dagar.

For underhallsbehandling (efter den initiala behandlingsperioden pé 14 dagar) ges samma dos (0,4—
0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt) endast en gang per dag. Behovet av langvarig underhéllsbehandling
skall basera sig pé en individuell nytta-/ riskbedomning av den ansvariga veteriniren.

Tabletterna kan ges med eller utan foda.

Se doseringstabellen nedan for antalet tabletter som behovs for rekommenderad dos. Tabletterna kan
delas ldngs brytskaran. Om du &r osédker 6ver doseringen, tala med veterinir.
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Styrka och antal tabletter:
Hundens
kroppsvikt (kg) Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletter tabletter tabletter
3,044 iz
4,5-5,9 )
6,0-8,9 1
9,0-13.4 1
13,5-19,9 )
20,0-22,7* V2 Y2
22,8-26,7* Y2 s
26,8-39,9 1
40,0-54.9 1
55,0-80,0 2

* Alternativt kan tva tabletter a 5,4 mg administreras.

9. Réd om korrekt administrering

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sdkerstélla att varje tablett svéljs ner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Resterande halva tabletter skall séttas tillbaka i den 6ppnade blisterforpackningen och forvaras i den
ursprungliga kartongasken eller i HDPE-burken (hdgst 3 dagar).

Anvind inte detta 1ikemedel efter utgangsdatumet pé blisterforpackningen eller burken efter Exp.
12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterindr hur man gor med ladkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/13/154/001-27
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Alla tablettstyrkor &r forpackade antingen i aluminium/PVC/Aclar eller aluminium/PVC/PVDC
blisterforpackningar (strips om 10 filmdragerade tabletter) forpackade i en kartongask eller i en vit
HDPE-burk med barnskyddande forslutning. Forpackningsstorlekar om 20, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

12/2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6sauka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com




France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvzmpog Sverige
TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Pfizer Italia S.r.l.

Viale Del Commercio 25/27

Ascoli Piceno

63100

Italien

eller

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

17. Ovrig information
Oklacitinib &r en himmare av enzymet Januskinas (JAK). Oklacitinib himmar funktionen av JAK-
beroende proinflammatoriska och kladaframkallande cytokiner i kroppen som &r involverade i

allergiska sjukdomar. Oklacitinib kan ocksé paverka andra cytokiner (till exempel de som é&r
involverade i1 virdens immunforsvar eller blodbildning) med risk for oonskade effekter.
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Apoquel 3,6 mg tuggtabletter for hund
Apoquel 5,4 mg tuggtabletter for hund
Apoquel 16 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansiittning
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
3,6 mg, 5,4 mg eller 16 mg oklacitinib (som oklacitinibmaleat).

Ljus- till mérkbrun femkantig flackig tuggtablett med brytskara pa bada sidor. Tabletterna &r priglade
med motsvarande styrka (S S” for 3,6 mg, ”"M M” {or 5,4 mg och L L” for 16 mg).
Tabletten kan delas i tvd lika stora delar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

Behandling av klada férenad med allergisk inflammation av huden (allergisk dermatit) hos hund.
Behandling av symptom pé kronisk inflammation av huden (atopisk dermatit) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvénd inte till hundar som &r yngre dn 12 manader eller viger mindre &n 3 kg.

Anvind inte till hundar med tecken péa nedsatt immunforsvar (som t.ex. vid 6kad inséndring av
hormoner fran binjurebarken, hyperadrenokorticism), eller tecken pa tillvixande elakartade tumorer
eftersom den aktiva substansen inte har utvirderats i dessa fall.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Oklacitinib paverkar immunsystemet och kan 6ka kéansligheten for infektioner samt forvirra

tumorsjukdomar. Hundar som far lakemedlet skall darfor 6vervakas for utveckling av infektioner eller
tumorer.

Vid behandling av klada forenat med allergisk dermatit skall alla bakomliggande orsaker (t.ex.
loppallergi, kontaktdermatit och matdverkénslighet) undersdkas och behandlas. Vid allergisk dermatit
och atopisk dermatit reckommenderas ytterligare att man undersdker och behandlar alla komplicerande
faktorer, som bakterie-, svamp- eller parasitinfektioner och angrepp (t.ex. loppor och skabb).

Pé grund av eventuella onormala fordndringar (se avsnitt 7 ”Biverkningar”) rekommenderas att
veterindren foljer upp fullstédndig blodbild och serumbiokemi pa hundar som behandlas under lang tid.
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Tabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag, ska tabletterna forvaras pa en siker plats
utom rackhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvétta hdnderna efter att du gett hunden ldkemedIet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Fortiring av detta likemedel kan vara skadligt for barn. For att undvika oavsiktligt intag, ska tabletten
ges till hunden omedelbart efter det att den tagits ur blisterforpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under draktighet, digivning eller hos avelshannar,
och darfor rekommenderas inte anvdndning under driktighet, digivning eller for hundar avsedda for
avel.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Inga lakemedelsinteraktioner observerades i en féltundersdkning da oklacitinib gavs samtidigt med
veterindrmedicinska likemedel som endo- och ektoparasitlikemedel, antimikrobiella likemedel och
antiinflammatoriska likemedel.

Effekten av oklacitinib pa vaccination med modifierade levande vaccin, parvovirus hos hund (canine
parvovirus, CPV), valpsjuka (canine distemper virus, CDV), parainfuensavirus hos hund (canine
parainfluenza, CPI) och inaktiverat rabiesvaccin (RV) undersoktes pa 16 veckor gamla valpar som
aldrig tidigare hade vaccinerats. Ett adekvat immunsvar (i blodserum) av CDV- och
CPV-vaccinationerna sags da valparna fick oklacitinib 1,8 mg/kg kroppsvikt 2 ganger dagligen i 84
dagar. Diaremot visar resultaten ett minskat svar i blodserum av CPI- och RV-vaccin dé valparna
behandlades med oklacitinib jamfort med icke-behandlade hundar. Relevansen for de effekter som
observerades (i enlighet med den rekommenderade doseringsregimen) ar oklar.

Overdosering:
I en studie gavs en hogre dos oklacitinib-tabletter till friska, ett ar gamla beagle-hundar tva ganger

dagligen i 6 veckor, varefter en gang dagligen i 20 veckor med doserna 0,6 mg/kg kroppsvikt,

1,8 mg/kg kroppsvikt och 3,0 mg/kg kroppsvikt under totalt 26 veckor. Observationer som ansags
troligen vara relaterade till 6verdoseringen av oklacitinib inkluderade: haravfall (lokalt), godartad
hudtumér, hudinflammation, hudrodnad, skrubbsar och sarskorpor, "cystor" mellan tarna och svullnad
av tassarna.

Hudinflammationen var mestadels till foljd av utveckling av en infektionssjukdom med varbolder
(furunkulos) mellan tarna pa en eller flera tassar under studien, och antal och frekvens av
observationerna 6kade vid 6kad dos. Forstoring av lymfkortlar noterades i alla grupper, och
observerades oftare vid 6kad dos, och var ofta forknippad furunkulos mellan tarna.

Godartad hudtumér beaktades som relaterat till likemedelsbehandlingen, men inte relaterat till vilken
dos som gavs.

Det finns inget specifikt motgift och i fall av 6verdosering skall hunden behandlas symptomatiskt.

Séarskilda begrinsningar for anvdndning och sérskilda anvindningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:
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Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

bakterieinfektion (pyodermi), hudkndlar, godartad hudtumor (papillom)

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

svaghet (letargi), fettknolar, dverdriven torst (polydipsi), 6kad matlust

illamaende, krakningar, diarré, aptitloshet (anorexi)

godartad tumér (histiocytom), hudinfektioner orsakade av svamp, inflammation i tassarna
(pododermatit)

inflammation i orat

forstoring av lymfkértlar (lymfadenopati)

urinvégsinfektion (cystit)

aggression

Mycket sdllsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

blodbrist (anemi), lymfkortelcancer (lymfom), kramper (konvulsion)

Behandlingsrelaterade onormala fordndringar var begriansade till 6kning av medelvirdet av kolesterol i
blodserum samt minskat medelvirde av antalet vita blodkroppar (leukocyttal), &ven om alla
medelvirden holls inom laboratoriereferensomradet. Den observerade minskningen av medelvirdet av
leukocyttalet hos hundar som behandlats med oklacitinib var inte gradvis 6kande och paverkade alla
vita blodkroppar (neutrofiler, eosinofiler och monocyter) féorutom lymfocyttal. Ingen av dessa
onormala forandringar hade medicinsk betydelse.

Gillande infektionskdnslighet samt tumorsjukdomar, se avsnitt 6 ’Sarskilda varningar”.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.

Den rekommenderade begynnelsedosen av Apoquel ér 0,4—0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt, och ges
via munnen 2 ganger dagligen i upp till 14 dagar.

For underhallsbehandling (efter den initiala behandlingsperioden pé 14 dagar) ges samma dos (0,4—
0,6 mg oklacitinib/kg kroppsvikt) endast en gang per dag. Behovet av langvarig underhéllsbehandling
skall basera sig pé en individuell nytta-/ riskbedomning av den ansvariga veteriniren.

Apoquel tabletter dr tuggbara, vilsmakande och intas létt av de flesta hundar.

Tabletterna kan ges med eller utan foda.

Se doseringstabellen nedan for antalet tabletter som behdvs for rekommenderad dos. Tabletterna kan
delas ldngs brytskéran. Om du ar oséker dver doseringen, tala med veterinr.
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Styrka och antal tabletter:
Hundens
kroppsvikt (kg) Apoquel 3,6 mg Apoquel 5,4 mg Apoquel 16 mg
tabletter tabletter tabletter
3,044 iz
4,5-5,9 )
6,0-8,9 1
9,0-13.4 1
13,5-19,9 )
20,0-22,7* V2 Y2
22,8-26,7* Y2 s
26,8-39,9 1
40,0-54.9 1
55,0-80,0 2

* Alternativt kan tva tabletter a 5,4 mg administreras.

9. Rad om korrekt administrering

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sdkerstélla att varje tablett svéljs ner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Aterstéende del av tabletten skall forvaras i blisterforpackningen och ges vid nista intag.
Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pé blisterforpackningen efter Exp.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/13/154/028-036
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Aluminium/PVC/Aclar-blister (varje strip innehaller 10 tuggtabletter) forpackade i en yttre kartong.
Forpackningsstorlekar om 20, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
12/2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka bBearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
E)MLdda Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espaiia Polska
Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain(@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Ovrig information

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Oklacitinib &r en himmare av enzymet Januskinas (JAK). Oklacitinib himmar funktionen av JAK-
beroende proinflammatoriska och kladaframkallande cytokiner i kroppen som é&r involverade i
allergiska sjukdomar. Oklacitinib kan ocksé paverka andra cytokiner (till exempel de som &r
involverade i vardens immunforsvar eller blodbildning) med risk for odnskade effekter.
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