URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Apoquel® Chewable 5,4 mg Képekler Igin Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Tabletlerin icerdigi etken madde miktarlar asagidadir

Apoquel® Chewable Képekler

icin Cigneme Tableti (mg/tablet)

5,4 mg ¢igneme tableti 5,4 mg oklasitinib’e esdeger 7,257 mg oklasitinib maleat

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL

Cignenebilir (chewable) tablet

Aciktan koyu kahverengiye, besgen sekilli, her iki tarafinda g¢entik ¢izgileri bulunan alacali
cigneme tabletleri. Tabletlerin lizerinde giicli gosteren kabartma mevcuttur (5,4 mg i¢in "M").
Tabletler kirilma ¢izgisinden 2’ye boliinebilmektedir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Kopeklerde alerjik dermatitis ile iligkili kagmtinin (pruritus) ve atopik dermatitisin klinik
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asirt duyarlilik varsa kullanilmamalidir.

12 ayliktan kiiciik veya viicut agirhigi 3 kg’dan az olan kopeklerde kullanilmamalidir.
Hiperadrenokortisizm gibi bir nedenle bagisiklik sistemi baskilanmig veya progresif
malignant neoplazi kaniti olan kopeklerde, etkin maddenin bu durumdaki koépeklerde
degerlendirilmemis olmasi nedeniyle kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Okilasitinib bagisiklik sistemini etkiler ve enfeksiyonlara duyarlilig: arttirabilir ve neoplastik
durumlar siddetlendirebilir. Bu nedenle Apoquel alan kopekler enfeksiyon ve neoplazi
gelisimi agisindan izlenmelidir.

Alerjik dermatitise bagli kasmtinin (pruritus) oklasitinib ile tedavisinde alerjik dermatitise
neden olan sebepler (6rn. pireye bagh alerjik dermatitis, kontak dermatitis, gida duyarlilig1)
teshis edilmeli ve tedavi uygulanmalidir. Alerjik dermatitis ve atopik dermatitis vakalarinda
bakteriyel, mantar ve parazitik enfeksiyon/enfestasyonlar (6rn. pire ve uyuz) gibi komplike
faktorlerin arastirilmasi ve tedavi edilmesi 6nerilmektedir.



Belirli klinik ve patolojik parametrelerdeki potansiyel etkiler (istenmeyen etkiler boliimiine
bakiniz) goz oniine alinarak, uzun dénem tedavi edilen kdpeklerde tam kan sayimi ve serum
biyokimyasinin periyodik olarak izlenmesi 6nerilmektedir.

Tabletler tatlandirilmistir. Kazara yutulmasmi Onlemek icin tabletleri hayvanlarin
ulagamayacag giivenli bir yerde saklayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin uygulamasindan sonra elinizi yikayiniz.

Cocuklarin iiriine erisiminin engellenmesi i¢in, gerekli oldugunda sadece bir tablet blister
icinden c¢ikarilmali ve ¢ikarildiktan hemen sonra kdpege verilmelidir. Kullanimdan sonra
blister karton kutu igerisine geri koyulmali ve karton Kutu g¢ocuklarin erisemeyecegi, gz
onlinde olmayan bir yerde tutulmalidir. Kaza ile yutulmasi halinde, hemen doktora
bagvurarak, prospektiis ve etiket gosterilmelidir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Istenmeyen etkilerin sikhig1 asagidaki sekilde tanimlanmistir:
- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)
Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

Kopekler

Cok yaygin piyoderma, dermal sislik, papillom

(tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla

hayvan):

Yaygin letarji, lipom, polidipsi, istah artis

(tedavi edilen 100 hayvanda 1’denjbulanti, kusma, ishal, anoreksi

fazla fakat 10’dan az hayvan): histiyositom, mantar deri enfeksiyonu,
pododermatitis
otitis
lenfadenopati
sistit
agresyon

Cok seyrek anemi, lenfoma, konviilsiyon

(izole raporlar da dahil olmak tizere,

tedavi edilen 10,000 hayvanda 1’den

az hayvan):

Tedaviye bagl klinik patoloji degisiklikleri ortalama serum kolesterol seviyesinde yiikselme
ve ortalama lokosit sayisinda azalma ile simirli olmustur ancak elde edilen ortalama veriler
laboratuvar referans degerleri aralig igerisinde kalmistir.

Oklasitinib ile tedavi edilen kopeklerde gozlemlenen ortalama I0kosit sayisinda diisme
ilerleyici olmamistir ve lenfositler hari¢ tiim beyaz kan hiicrelerini (nétrofil, eozinofil ve
monosit sayimlari) icermistir. Bu klinik patoloji degisikliklerinin higbiri klinik olarak anlamli
goriinmemistir.

Enfeksiyona ve neoplastik kosullara duyarlilik ile ilgili olarak “Boéliim 4.5”’e bakiniz.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriiniin gebelik ve laktasyon dénemindeki ve erkek damizlik hayvanlarda giivenligine dair
caligmalar yapilmamistir. Bu nedenle gebelik ve laktasyon donemindeki ve erkek damizlik
hayvanlarda kullanimi tavsiye edilmez.



4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Oklasitinib’in es zamanli olarak endo-ekto paraziterler, antimikrobiyaller ve anti-
inflamatuarlar ile birlikte kullanildig1 saha calismalarinda herhangi bir ilag etkilesimi
gozlenmemistir.

Oklasitinib uygulamasinin canli modifiye asilar, canine parvovirus (CPV), canine distemper
viriis (CDV) ve canine parainfluenza (CPI) ve inaktif kuduz asis1 (RV) ile 16 haftalik daha
onceden asilanmamis hayvanlar {izerindeki asilamanin etkisi aragtirilmistir. Yavrulara 84 giin
boyunca giinde iki kez 1,8 mg/kg viicut agirliginda (bw) oklasitinib uygulandiginda CDV ve
CPV asilamasina yeterli bir bagisiklik tepkisi (seroloji) saglanmistir. Bununla birlikte, bu
calismanin bulgulari, tedavi edilmemis kontrollere kiyasla oklasitinib ile tedavi edilen kdpek
yavrularinda CPI ve RV ile asilamaya serolojik yanitta bir azalma oldugunu gdstermistir.
Oklasitinib uygulanirken asilanan hayvanlar igin gozlemlenen bu etkilerin klinik 6nemi
(6nerilen doz rejimine uygun olarak) net degildir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla uygulanir.

Doz ve tedavi programi:

Onerilen baslangig dozu 0,4-0,6 mg oklasitinib/kg viicut agirligidir. Oral yolla, giinde iki kez
14 giin boyunca uygulanir.

Tedavinin devami i¢in, ayn1 doz (0,4-0,6 mg oklasitinib/kg viicut agirligi) giinde 1 kez
uygulanmalidir. Uzun siireli devam tedavisi bireysel fayda-risk analizi gz Oniine alinarak
yapilmalidir.

Apoquel tabletler ¢ignenebilir, lezzetlidir ve kdpeklerin ¢ogu tarafindan kolayca tiiketilebilir.
Tabletler a¢ veya tok karnina verilebilir.

Pratik doz uygulama tablosu asagida verilmistir. Tabletler kirilma c¢izgisinden (¢entikten)
ikiye bolinebilir.

Uygulanacak Apoquel® Chewable Cigneme
Kopegin viicut Tabletleri’nin giicii ve sayisi:
agirh@ (kg) 3,6 mg cigneme 5,4 mg tablet 16 mg tablet
tableti cigneme tableti cigneme tableti
3,0-4/4 2
4,5-5,9 2
6,0-8,9 1
9,0-134 1
13,5-19,9 2
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Oklasitinib tabletler saglikli 1 yasindaki beagle kopeklere 0,6 mg/kg viicut agirhigi, 1,8 mg/kg
viicut agirligl ve 3 mg/kg viicut agirligi dozlarinda 6 hafta boyunca giinde 2 kez ve izleyen 20
hafta boyunca giinde 1 kez olmak iizere toplam 26 hafta boyunca uygulanmistir.

Oklasitinib tedavisi ile iliskili oldugu diisiiniilen klinik gozlemler sunlardir: alopecia (lokal),
papilloma, dermatitis, eritem, siyriklar ve kabuklanma/kabuklar, parmaklar aras1 "kistler" ve
ayakta 6dem.

Dermatitis lezyonlar1 ¢aligma boyunca genellikle bir ya da daha fazla ayakta parmak arasi
furunkulozisden sonra gelismistir ve dozun artisi ile semptomlarin say1 ve sikliginin arttigi



gorilmistlir. Periferal lenf diiglimlerinde artan doz ile birlikte lenfadenopati goriilme
sikliginin arttigi tiim gruplarda gozlenmistir ve ¢ogunlukla parmak arasi frunkulozis ile
iliskilendirilmistir. Papillomanin tedavi ile iligkili ancak doza bagli olmadigi kabul
edilmektedir.

Spesifik antidotu yoktur ve asir1 doz belirtileri s6z konusu oldugunda kopekler semptomatik
olarak tedavi edilmelidir.

4.11 Kalint1 Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Kortikosteroidler hari¢ dermatitis ajanlari
ATCvet kodu: QD11AH90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Oklasitinib bir Janus kinaz (JAK) inhibitoriidiir. JAK enzim aktivitesine bagli olarak cesitli
sitokinlerin fonksiyonlarin1 inhibe edebilir. Oklasitinib i¢cin hedef sitokinler proinflamator
olanlardir ve alerjik cevap ve pruritisda rol oynamaktadirlar. Ancak oklasitinib potensiyel
istenmeyen etkileri ile birlikte diger sitokinlere de (konak¢r defans mekanizmasi ve
hemostasisle iliskili olan) etki gosterebilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Kopeklerde 0,55 ila 0,9 mg oklasitinib/kg viicut agirlig1 arasinda degisen bir dozda oral
uygulamayi takiben, gézlenen ortalama (207 ila 860 ng/ml arasinda degisen) Cmaks 352 ng/ml
seklinde olmus ve dozlamadan yaklagik 1,7 saat (tmaks) sonra meydana gelmistir. Plazmadaki
yarilanma omrii (t12) 4,8 saattir.

Plazmadan tiim viicut Oklasitinib armmast dusiiktiir — 316 ml/sa’kg viicut agirligr (5,3
ml/dk/kg viicut agirhigl) ve denge durumunda dagilim hacmi 942 ml/kg/viicut agirhigi’dir.
Oklasitinib’in 10 ile 1000 ng/ml arasinda degisen nominal konsantrasyonlarda giiclendirilmis
canine plazmasindaki protein baglanma oran1 %66,3 ila %69,7 arasinda diisiik bir seviyededir.
Oklasitinib kdpeklerde ¢esitli metabolitlere metabolize olmaktadir. Onemli bir oksidatif
metabolit plazma ve idrar i¢inde tanimlanmistir.

Genel olarak baglica atilim yolu bobrek ve safra eliminasyonunun kiigiik katkilartyla,
metabolize olmasidir. Canine sitokrom P450’nin inhibisyonu hedef hayvan giivenlik
caligmasinda 0.6 mg/kg viicut agirlig1 dozunda oral uygulamayi izleyerek, ICsos’nin Cmaks’1n
(281 ng/ml ya da 0,833 uM) gozlemlenen ortalama degerinden 60 kat daha fazla olmasiyla
minimaldir. Bu nedenle oklasitinib inhibisyonuna bagli olarak metabolik ilaclar arasi
etkilesim riski oldukga diistiktiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Domuz karacigeri tozu

Krospovidon (Tip A)

Sodyum nisasta glikolat (tip A)

Mono- ve Di- gliseritler / Gliserol Monostearat 40-55 (Tip 1)
Polietilen Glikol 3350 / Makrogol 3350

Gliserin / Gliserol

Sodyum kloriir

Ksantan gami



Bira Mayasi Kurutulmus
Kolloidal Silikon Dioksit (Silika, Kolloidal Susuz)
Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3 Raf 6mrii

Satis icin ambalajlanan veteriner tibbi liriiniin raf 6mrii: 36 ay

Kalan yarim tabletler tekrar agilan blister igine yerlestirilmeli ve orijinal karton kutusunda en
fazla 2 giin saklanmalidir.

6.4 Muhafaza Sartlar

Karton kutu ve blister igerisinde 25 C®nin altinda buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edilmelidir. Kalan yarim tabletler tekrar agilan blister icine
yerlestirilmeli ve orijinal karton kutusunda (en fazla 2 giin) saklanmalidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 20, 50 ve 100 tablet igeren aliiminyum/PVC/ACLAR blisterlerde
sunulur.

6.6 Kullanilmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler
Kullanilmig veteriner tibbi iirlinii ya da bu tiir Uriinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Zoetis Hayvan Saghg LTD. STI.

Buyaka Iki Sitesi, Kule 2, Kat2, Tepeiistii,

Umraniye — Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
016 / 0025

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHIi:
25.06.2025

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi:
14.07.2025



Prospektiis :

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Apoquel® Chewable 5,4 mg
Kopekler I¢in Cigneme Tableti
Veteriner Dermatolojik

BILESIMI

Etken madde olarak 5,4 mg oklasitinib’e esdeger 7,257 mg oklasitinib maleat i¢eren, aciktan
koyu kahverengiye, besgen sekilli, her iki tarafinda ¢entik ¢izgileri bulunan alacali ¢igneme
tabletleri. Tabletlerin {izerinde giicli gbsteren kabartma mevcuttur (5,4 mg igin "M"). Tabletler
kirilma ¢izgisinden 2’ye boliinebilmektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Oklasitinib bir Janus kinaz (JAK) inhibitoriidiir. JAK enzim aktivitesine bagli olarak cesitli
sitokinlerin fonksiyonlarin1 inhibe edebilir. Oklasitinib i¢cin hedef sitokinler proinflamator
olanlardir ve alerjik cevap ve pruritisda rol oynamaktadirlar. Ancak oklasitinib potensiyel
istenmeyen etkileri ile birlikte diger sitokinlere de (konak¢r defans mekanizmasi ve
hemostasisle iliskili olan) etki gosterebilir.

Farmakokinetik Ozellikler

Kopeklerde 0,55 ila 0,9 mg oklasitinib/kg viicut agirligi arasinda degisen bir dozda oral
uygulamayi takiben, gézlenen ortalama (207 ila 860 ng/ml arasinda degisen) Cmaks 352 ng/ml
seklinde olmus ve dozlamadan yaklagik 1,7 saat (tmaks) sonra meydana gelmistir. Plazmadaki
yarilanma omrii (t12) 4,8 saattir.

Plazmadan tiim viicut Oklasitinib armmast disiiktir — 316 ml/sa’kg viicut agirhigr (5,3
ml/dk/kg viicut agirhigl) ve denge durumunda dagilim hacmi 942 ml/kg/viicut agirhigi’dir.
Oklasitinib’in 10 ile 1000 ng/ml arasinda degisen nominal konsantrasyonlarda giiclendirilmis
canine plazmasindaki protein baglanma oranm %66,3 ila %69,7 arasinda diisiik bir seviyededir.
Oklasitinib kdpeklerde ¢esitli metabolitlere metabolize olmaktadir. Onemli bir oksidatif
metabolit plazma ve idrar iginde tanimlanmustir.

Genel olarak baglica atilim yolu bobrek ve safra eliminasyonunun kiiglik katkilariyla,
metabolize olmasidir. Canine sitokrom P450’nin inhibisyonu hedef hayvan giivenlik
caligmasinda 0.6 mg/kg viicut agirligi dozunda oral uygulamayi izleyerek, ICsos’nin Cmaks’1n
(281 ng/ml ya da 0,833 uM) gozlemlenen ortalama degerinden 60 kat daha fazla olmasiyla
minimaldir. Bu nedenle oklasitinib inhibisyonuna bagli olarak metabolik ilaclar arasi
etkilesim riski oldukga diisiiktiir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopeklerde alerjik dermatitis ile iligkili kasintinin (pruritus) ve atopik dermatitisin klinik
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Oral yolla uygulanir.

Doz ve tedavi programi:

Onerilen baslangi¢ dozu 0,4-0,6 mg oklasitinib/kg viicut agirligidir. Oral yolla, giinde iki kez
14 giin boyunca uygulanir.




Tedavinin devami icin, aym1 doz (0,4-0,6 mg oklasitinib/kg viicut agirligi) giinde 1 kez
uygulanmalidir. Uzun siireli devam tedavisi bireysel fayda-risk analizi géz Oniine alinarak
yapilmalidir.

Apoquel tabletler ¢ignenebilir, lezzetlidir ve kdpeklerin ¢ogu tarafindan kolayca tiiketilebilir.
Tabletler a¢ veya tok karnina verilebilir.

Pratik doz uygulama tablosu asagida verilmistir. Tabletler kirilma c¢izgisinden (¢entikten)
ikiye boliinebilir.

Uygulanacak Apoquel® Chewable Cigneme
Kopegin viicut Tabletleri’nin giicii ve sayisi:
agirh@ (kg) 3,6 mg cigneme 5,4 mg tablet 16 mg tablet
tableti cigneme tableti cigneme tableti
3,0-44 )
4,5-5,9 Y
6,0-8,9 1
9,0-134 1
13,5-19,9 P2
20,0-26,9 2
27,0-39,9 1
40,0-54,9 1%
55,0-80,0 2

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Okilasitinib bagisiklik sistemini etkiler ve enfeksiyonlara duyarliligi arttirabilir ve neoplastik
durumlan siddetlendirebilir. Bu nedenle Apoquel alan kopekler enfeksiyon ve neoplazi
gelisimi agisindan izlenmelidir.

Alerjik dermatitise bagli kasintinin (pruritus) oklasitinib ile tedavisinde alerjik dermatitise
neden olan sebepler (0rn. pireye bagli alerjik dermatitis, kontak dermatitis, gida duyarlilig1)
teshis edilmeli ve tedavi uygulanmalidir. Alerjik dermatitis ve atopik dermatitis vakalarinda
bakteriyel, mantar ve parazitik enfeksiyon/enfestasyonlar (6rn. pire ve uyuz) gibi komplike
faktorlerin aragtirilmasi ve tedavi edilmesi onerilmektedir.

Belirli klinik ve patolojik parametrelerdeki potansiyel etkiler (istenmeyen etkiler boliimiine
bakiniz) goz oniine alinarak, uzun donem tedavi edilen kopeklerde tam kan sayimi ve serum
biyokimyasinin periyodik olarak izlenmesi 6nerilmektedir.

Tabletler tatlandirilmistir. Kazara yutulmasmi Onlemek icin tabletleri hayvanlarin
ulagamayacag giivenli bir yerde saklayiniz.

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullanim

Uriiniin gebelik ve laktasyon dénemindeki ve erkek damizlik hayvanlarda giivenligine dair
caligmalar yapilmamistir. Bu nedenle gebelik ve laktasyon donemindeki ve erkek damizlik
hayvanlarda kullanimi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN ETKILER
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmistir:
- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)
Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)
Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)
Kopekler



Cok yaygin piyoderma, dermal sislik, papillom
(tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla
hayvan):
Yaygin letarji, lipom, polidipsi, istah artis1
(tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazlaulanti, kusma, ishal, anoreksi
fakat 10’dan az hayvan): histiyositom, mantar deri enfeksiyonu,
pododermatitis
otitis
lenfadenopati
sistit
agresyon
Cok seyrek anemi, lenfoma, konviilsiyon
(izole raporlar da dahil olmak iizere,
tedavi edilen 10,000 hayvanda 1’den az
hayvan):

Tedaviye bagli klinik patoloji degisiklikleri ortalama serum kolesterol seviyesinde ylikselme
ve ortalama lokosit sayisinda azalma ile sinirli olmustur ancak elde edilen ortalama veriler
laboratuvar referans degerleri araligi igerisinde kalmastir.

Oklasitinib ile tedavi edilen kopeklerde gozlemlenen ortalama I6kosit sayisinda diisme
ilerleyici olmamistir ve lenfositler hari¢ tiim beyaz kan hiicrelerini (notrofil, eozinofil ve
monosit sayimlari) igermistir. Bu klinik patoloji degisikliklerinin higbiri klinik olarak anlaml
goriinmemistir.

Enfeksiyona ve neoplastik kosullara duyarlilik ile ilgili olarak “Ozel Klinik Bilgiler ve Hedef
Tiirler igin Ozel Uyarilar” bdliimiine bakiniz.

ILAC ETKILESIMLERI

Oklasitinib’in es zamanli olarak endo-ekto paraziterler, antimikrobiyaller ve anti-
inflamatuarlar ile birlikte kullanildigi saha caligmalarinda herhangi bir ilag¢ etkilesimi
gbzlenmemistir.

Oklasitinib uygulamasinin canli modifiye asilar, canine parvovirus (CPV), canine distemper
virlis (CDV) ve canine parainfluenza (CPI) ve inaktif kuduz asis1 (RV) ile 16 haftalik daha
onceden asilanmamis hayvanlar {izerindeki asilamanin etkisi arastirilmistir. Yavrulara 84 giin
boyunca giinde iki kez 1,8 mg/kg viicut agirliginda (bw) oklasitinib uygulandiginda CDV ve
CPV agilamasina yeterli bir bagisiklik tepkisi (seroloji) saglanmigtir. Bununla birlikte, bu
calismanin bulgulari, tedavi edilmemis kontrollere kiyasla oklasitinib ile tedavi edilen kopek
yavrularinda CPI ve RV ile agilamaya serolojik yanitta bir azalma oldugunu gostermistir.
Oklasitinib uygulanirken asilanan hayvanlar ig¢in gozlemlenen bu etkilerin klinik Onemi
(6nerilen doz rejimine uygun olarak) net degildir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Oklasitinib tabletler saglikli 1 yasindaki beagle kopeklere 0,6 mg/kg viicut agirhigi, 1,8 mg/kg
viicut agirligi ve 3 mg/kg viicut agirligi dozlarinda 6 hafta boyunca giinde 2 kez ve izleyen 20
hafta boyunca giinde 1 kez olmak iizere toplam 26 hafta boyunca uygulanmistir.

Oklasitinib tedavisi ile iligkili oldugu diisiiniilen klinik gozlemler sunlardir: alopecia (lokal),
papilloma, dermatitis, eritem, siyriklar ve kabuklanma/kabuklar, parmaklar aras1 "kistler" ve
ayakta 6dem.

Dermatitis lezyonlar1 ¢alisma boyunca genellikle bir ya da daha fazla ayakta parmak arasi
furunkulozisden sonra geligmistir ve dozun artisi ile semptomlarin say1 ve sikliginin arttigi
gorilmistlir. Periferal lenf diiglimlerinde artan doz ile birlikte lenfadenopati goriilme
sikligimin arttig1 tim gruplarda gozlenmistir ve cogunlukla parmak arasi frunkulozis ile



iliskilendirilmistir. Papillomanin tedavi ile iliskili ancak doza bagli olmadig1 kabul
edilmektedir.

Spesifik antidotu yoktur ve asir1 doz belirtileri s6z konusu oldugunda kopekler semptomatik
olarak tedavi edilmelidir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik varsa kullanilmamalidir.

12 ayliktan kiiciik veya viicut agirligi 3 kg’dan az olan kopeklerde kullanilmamalidir.
Hiperadrenokortisizm gibi bir nedenle bagisiklik sistemi baskilanmis veya progresif
malignant neoplazi kaniti olan kopeklerde, etkin maddenin bu durumdaki kopeklerde
degerlendirilmemis olmasi nedeniyle kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

“Kullanmadan Once veteriner hekime danisiniz”

“Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz”
“Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz”

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Uriin uygulamasindan sonra elinizi yikayiniz. Cocuklarin iiriine erisiminin engellenmesi igin,
gerekli oldugunda sadece bir tablet blister i¢inden ¢ikarilmali ve ¢ikarildiktan hemen sonra
kopege verilmelidir. Kullanimdan sonra blister karton kutu igerisine geri koyulmali ve karton
kutu cocuklarin erisemeyecegi, goz Oniinde olmayan bir yerde tutulmalidir. Kaza ile
yutulmasi halinde, hemen doktora bagvurarak, prospektiis ve etiket gosterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Karton kutu ve blister igerisinde 25 C®nin altinda buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edilmelidir. Kalan yarim tabletler tekrar agilan blister icine
yerlestirilmeli ve orijinal karton kutusunda (en fazla 2 giin) saklanmalidir.

Satis i¢in ambalajlanmis veteriner tibbi iiriiniiniin raf dmrii: 36 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCIN UYARILAR
Kullanilmig veteriner tibbi iiriinii ya da bu tiir iirlinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde 20, 50 ve 100 tablet iceren aliiminyum/PVC/ACLAR blisterlerde
sunulur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 14.07.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
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PAZARLAMA IZNi SAHIBI VE ADRESI:
Zoetis Hayvan Sagligi Ltd. Sti.
Buyaka iki Sitesi, Kule 2, Kat 2, 34771, Umraniye-istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Zoetis LLC 2605 East Kilgore Road Kalamazoo, MI 49001 ABD
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Di1s Ambalaj:
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Apoquel® Chewable 5,4 mg
Ké&pekler Icin Cigneme Tableti
Veteriner Dermatolojik
BILESIiMi:

Cignenebilir her bir tablet 5,4 mg oklasitinib’e esdeger 7,257 mg oklasitinib maleat igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopeklerde alerjik dermatitis ile iligkili kasintinin (pruritus) ve atopik dermatitisin klinik
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Oral yolla uygulanir.

Onerilen baslangig dozu 0,4-0,6 mg oklasitinib/kg viicut agirhigidir. Oral yolla, giinde iki kez
14 giin boyunca uygulanir. Tedavinin devami i¢in, ayni doz (0,4-0,6 mg oklasitinib/kg viicut
agirligl) giinde 1 kez uygulanmalidir. Uzun siireli devam tedavisi bireysel fayda-risk analizi
gbdz Oniline alinarak yapilmalidir. Farkli viicut agirligima sahip kopeklerde kullanim igin
prospektiisteki pratik doz tablosundan uygun ticari takdim sekli se¢ilmelidir.

“Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz’’

“Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz”

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Karton kutu ve blister igerisinde 25 C°nin altinda buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edilmelidir. Kalan yarim tabletler tekrar agilan blister igine
yerlestirilmeli ve orijinal karton kutusunda (en fazla 2 giin) saklanmalidir.

Satis i¢in ambalajlanmis veteriner tibbi iirlinliniin raf émrii: 36 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde 20, 50 ve 100 tablet iceren aliiminyum/PVC/ACLAR blisterlerde
sunulur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
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