ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zenrelia 4,8 mg tabletki powlekane dla psow
Zenrelia 6,4 mg tabletki powlekane dla psow
Zenrelia 8,5 mg tabletki powlekane dla psow
Zenrelia 15 mg tabletki powlekane dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

[lunocytynib (ilunocitinibum) 4,8 mg
[lunocytynib (ilunocitinibum) 6,4 mg

[lunocytynib (ilunocitinibum) 8,5 mg
[lunocytynib (ilunocitinibum) 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna 302

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Skrobia zelowana

Powidon K30

Magnezu stearynian

Powloka tabletki (Opadry QX 321A220011 z6lty):

Kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poli(winylowego)(9E1209)
Talk (E553b)
Tytanu dwutlenek (E171)

Glicerolu monokaprylokapronian (E471)
Alkohol poliwinylowy (1203)
Tlenek zelaza zotty (E172)

Tlenek zelaza czerwony (E172)

Tlenek zelaza czarny (E172)

Zo6tte, podhuzne tabletki powlekane, z linig podzialu po obu stronach. Tabletki mozna podzielié¢ na
rowne czesci

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $wiagdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory.
Leczenie klinicznych objawow atopowego zapalenia skory.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw ze stwierdzong immunosupresja.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato zbadane u psow mtodszych
niz 12 miesigcy i o masie ciata mniejszej niz 3 kg. Dlatego zastosowanie tego produktu powinno
opiera¢ si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Ilunocytynib moduluje uktad odpornosciowy i moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ na zakazenia
oportunistyczne. Psy otrzymujgce ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy monitorowac¢ w
zakresie rozwoju infekcji i nowotworu.

Nie stosowac u pséw ze stwierdzonym nowotworem ztosliwym, nuzyca lub immunosupresjg np. z
nadczynnos$cig kory nadnerczy, poniewaz substancja czynna nie zostata oceniona w tych przypadkach.

Podczas terapii ilunocytynibem $wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory nalezy
zdiagnozowac i leczy¢ podstawowa przyczyng (np. pchle alergiczne zapalenie skory, kontaktowe
zapalenie skory, nadwrazliwo$¢ pokarmowa). Ponad to, w przypadku alergicznego i atopowego
zapalenia skory, zaleca si¢ zbadanie i leczenie czynnikow wiklajacych, takich jak zakazenia/infestacje
bakteryjne, grzybicze lub pasozytnicze (np. pchty, §wierzb).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu umy¢ rece.
Przypadkowe potknigcie moze by¢ szkodliwe.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom bezposredni dostep do weterynaryjnego produktu leczniczego, tabletki
oraz niewykorzystane potowki tabletek nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu

nastepnego podania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Czesto Wymioty, biegunka, letarg

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czesto Brodawczaki, torbiele przestrzeni migdzypalcowych

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji oraz u
psow hodowlanych nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.
Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu.

Ptodnos¢:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzgt przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas terenowych badan klinicznych, w ktorych ilunocytynib byt
stosowany jednocze$nie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi takimi jak leki przeciw endo- i
ektopasozytom, antybiotyki, szczepionki i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Wplyw podawania ilunocytynibu na szczepienie parwowirusem psow (CPV), wirusem nosoéwki psow
(CDV), adenowirusem psow-2 (CAV-2), wirusem parainfluenzy psow (CPiV) i inaktywowana
szczepionka przeciw wsciekliznie (RV) badano u 10-miesigcznych psow, ktérym nie podawano
wczesniej szczepionek, otrzymujacych dawke 2,4 mg/kg (3-krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki)
przez 89 dni. Na podstawie oceny miana przeciwcial, zaobserwowano odpowiednig odpowiedz
immunologiczng na podstawowe szczepionki MLV (zawierajace modyfikowany zywy wirus) dla
psow (CAV-2, CDV i CPV) po pierwszym szczepieniu w 28 dniu. Odpowiedz na pierwsze
szczepienie CPiV (szczepionka dodatkowa) u leczonych zwierzat w 4 z 6 przypadkach przekroczyta
prog w pordwnaniu z 6 na 8 przypadkow w grupie kontrolnej kontroli powyzej progu po pierwszym
szczepieniu. Zaobserwowano opo6zniong lub zmniejszona odpowiedz na szczepionke RV. Nie jest
wyjasnione znaczenie kliniczne zaobserwowanego dziatania ilunocytynibu stosowanego zgodnie z
zaleceniami u zwierzat poddanych szczepieniu w tym samym czasie. Wplyw ilunocytynibu na
odpowiedz na szczepienia przypominajace badano u 10-miesigcznych pséw, ktore otrzymaty dawke
1X lub 3X wyzsza od zalecanej dawki (odpowiednio 0,6-0,8 lub 1,8-2,4 mg/kg) przez 56 dni. Nie
stwierdzono roznic w odpowiedzi na szczepienie przypominajace miedzy grupa kontrolng a grupa
leczona dawka ilunocytynibu 1X lub 3X wigksza.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Rekomendowana dawka wynosi: 0,6 — 0,8 mg ilunocytynibu/kg masy ciata podawana raz dziennie.



Konieczno$¢ zastosowania dtugotrwatlej terapii podtrzymujacej powinna by¢ oparta na indywidualnej
ocenie korzysci i ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Tabletki mozna podawac z jedzeniem lub bez.

Ponizsza tabela dawkowania pokazuje liczbe wymaganych tabletek. Tabletki mozna fama¢ wzdtuz

linii podziatu.
Masa ciala (kg) Moc i liczba tabletek do podania
psa 4,8 mg tabletki 6,4 mg tabletki 8,5 mg tabletki 15 mg tabletki
3,0-4,0 0,5
4,1-53 0,5
54-6,5 0,5
6,6 — 8,0 1
8,1 -10,6 1
10,7 - 14,1 1
14,2 -16,0 1,5
16,1 — 19,5 1,5
19,6 — 24,9 1
25,0 - 28,3 2
28,4-374 1,5
37,5-49,9 2
50,0 - 62,4 2,5
62,5749 3
=75 Poda¢ odpowiednig kombinacje tabletek

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ilunocytynib w tabletkach byt podawany doustnie zdrowym 11-12 miesigcznym psom rasy Beagle, raz
dziennie przez 6 miesi¢gcy w dawce 0,8 mg/kg masy ciata (m.c.), 1,6 mg/kg m.c. 14,0 mg/kg m.c.
Objawy kliniczne, ktore prawdopodobnie byly zwigzane z leczeniem ilunocytynibem, obejmowaty:
torbiele przestrzeni migdzypalcowych z lub bez wydzieliny, obrzek i/lub strupy na tapach oraz
pogrubienie i/lub przebarwienie opuszek. Przy dawce 3x wiekszej, po 8 tygodniach obserwowano
niewielkie zmniejszenie masy czerwonych krwinek u niektorych zwierzat, czesciej u samcow. Ta
redukcja byta samoistnie ograniczajgca si¢, stopniowo powracajgca do pomiaréw sprzed leczenia.

Nie ma swoistej odtrutki, a w przypadku objawow przedawkowania psa nalezy leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QD11AH92

4.2 Dane farmakodynamiczne




Ilunocytynib jest inhibitorem kinazy Janusowej (JAK). Hamuje funkcjonowanie réznych cytokin
proswigdowych i prozapalnych, jak rowniez cytokin zaangazowanych w proces alergii, ktore zalezg od
aktywnosci enzymow JAK. Ilunocytynib ma niewielki wplyw na inne biatkowe i lipidowe kinazy i
dlatego ryzyko wystgpienia innego niz zamierzone dziatania jest ograniczone. Illunocytynib moze
takze oddziatywac na inne cytokiny (np. te biorgce udziat w obronie immunologicznej Iub
hematopoezie), co moze mie¢ potencjalnie niepozadany wptyw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U psow, ilunocytynib jest szybko i catkowicie wchianiany po podaniu doustnym. Po podaniu doustny
tabletki w dawce 0,8 mg/kg ilunocytynibu u nakarmionych psow, biodostepnos¢ catkowita wynosita
80%. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit 5,0 godzin. Wykazano, Ze u psow nie
nakarmionych (‘na czczo”) biodostepnos¢ wynosita 58%, a okres pot trwania w fazie eliminacji byt
podobny jak u psow nakarmionych (5,4 godzin). Czas do osiggniecia najwyzszego stezenia w
Surowicy (tmax) wynosit pomiedzy 1 a 4 godziny.

Nie stwierdzono kumulowanie si¢ po powtérnym podaniu.

Droga eliminacji ilunocytynibu jest zbalansowana pomigdzy wydalenie z katem i moczem.

Po podaniu dozylnym 0,8 mg/kg ilunocytynib charakteryzowat si¢ niskim klirensem osoczowym:
437 ml/h/kg. Objetos¢ dystrybucji wynosita 1,58 1/kg a potokres trwania — 4,4 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Kazda pozostata potowe tabletki nalezy przechowywac w blistrze i zuzy¢ przy nastepnym podaniu.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry jednodawkowe PA-alu-PVC/alu-PET-papier. Kazdy blister zawiera 10 tabletek powlekanych.
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 30 lub 90 tabletek powlekanych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/349/001-012

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/07/2025

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

