PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zenrelia 4,8 mg potahované tablety pro psy
Zenrelia 6,4 mg potahované tablety pro psy
Zenrelia 8,5 mg potahované tablety pro psy
Zenrelia 15 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

4,8 mg ilunocitinibum

6,4 mg ilunocitinibum

8,5 mg ilunocitinibum

15 mg ilunocitinibum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Jadro tablety:

Mikrokrystalickd celulosa 302

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Predbobtnaly §krob

Povidon K30

Magnesium-stearat

Obal tablety (Opadry QX 321A220011 zluta):

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvynilalkoholu (E1209)
Mastek (E553b)

Oxid titanicity (E171)

Glycerol-monooktanodekanoat (E471)

Polyvinylalkohol (E1203)

Zluty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Cerny oxid Zelezity (E172)

Zluté, ovalné potahované tablety s délici ryhou na obou stranich. Tablety Ize dé&lit na dvé stejné
poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u pst.
Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u psil s prokdzanou imunosupresi.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.



3.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana u psit mladsich 12 mésicti nebo
vazicich méné nez 3 kg. Proto by jeho pouziti v t€chto pfipadech mélo byt zaloZeno na zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem.

[lunocitinib moduluje imunitni systém a mtze zvysit nachylnost k oportunnim infekcim. Psi, kterym
je podavan tento veterinarni 1éCivy ptipravek, by méli byt sledovani z hlediska mozného rozvoje
infekei a neoplazie.

Nepouzivejte u pst s prokdzanou maligni neoplazii, demodik6zou nebo imunosupresi jako je
hyperadrenokorticismus, jelikoz 1é¢iva latka nebyla v téchto pripadech hodnocena.

Pii 1€¢bé pruritu spojeného s alergickou dermatitidou s vyuzitim ilunocitinibu je tfeba vySetfit a 1&Cit
vSechny primarni ptiiny (napft. blesi alergickou dermatitidu, kontaktni dermatitidu, precitlivélost na
slozky potravy). Kromé toho se v ptipad¢ alergické dermatitidy a atopické dermatitidy doporucuje
vySettit a 1é¢it komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisfiové nebo parazitarni infekce/infestace
(napft. blechami nebo svrabem).

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim:

Po podani si umyjte ruce.
Nahodné poziti mize byt nebezpecné.

V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1€¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Abyste zabranili pristupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému pripravku, uchovavejte tablety a nepouzité
poloviny tablet v pivodnim obalu az do dalsiho podani.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni, prijem, letargie

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Méng¢ Casté Papilom, interdigitalni cysta

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

HIaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poufziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo u chovnych zvirat.

Biezost a laktace:
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti, laktace.
Laboratorni studie u potkant prokazaly teratogenni a fetotoxické uc¢inky.

Plodnost:
Pouziti neni doporucovano u chovnych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

V terénnich studiich, kdy byl ilunocitinib podavan soucasné s veterinarnimi lécivymi ptipravky, jako
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pozorovany zadné 1ékové interakce.

Vliv podavani ilunocitinibu na vakcinaci psim parvovirem (CPV), virem psinky (CDV), psim
adenovirem-2 (CAV-2), psi parainfluenzou (CPiV) a inaktivovanou vakcinou proti vztekliné (RV) byl
studovan na 10mési¢nich nevakcinovanych sténatech, kterym bylo podavano 2,4 mg/kg (3nasobek
maximalni doporuc¢ené davky) po dobu 89 dnti. 28. den po primovakcinaci zakladni modifikovanou
zivou vakcinou (CAV-2, CDV a CPV) byla na zaklad¢ hodnoceni titrti sérovych protilatek pozorovana
adekvatni imunitni odpovéd’. Odpovéd na primovakcinaci CPiV (dopliikova vakcina) byla u
zkoumanych $téiat nad prahovou hodnotou u 4 z 6 jedincti oproti 6 z 8 jedincti v kontrolni skuping.
Byla pozorovana zpozdéna nebo sniZzena odpovéd na vakcinu RV. Klinicky vyznam téchto ti¢inkl
pozorovanych u §ténat vakcinovanych béhem podavani ilunocitinibu podle doporu¢eného davkovani
je nejasny. Uginek ilunocitinibu na odpovéd’ na boosterovou vakcinaci byl zkouméan u 10mésiénich
vakcinovanych §ténat, kterym byla podavana 1nasobna nebo 3nasobna doporu¢ena davka (0,6—

0,8 mg/kg nebo 1,8-2,4 mg/kg) po dobu 56 dnti, a nebyl prokazan zadny rozdil v odpovédi na
boosterovou vakcinaci mezi kontrolni skupinou a skupinou s Indsobnou nebo 3nasobnou davkou
ilunocitinibu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podéni.
Doporucend davka je 0,6—0,8 mg ilunocitinibu/kg zivé hmotnosti podavaného jednou denné€.

Pozadavek na dlouhodobou terapii by mél byt zalozen na individudlnim zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatem.

Tyto tablety mohou byt podavany s krmivem nebo bez ngj.

Davkovaci tabulka nize ukazuje pozadované mnozstvi tablet. Tablety jsou délitelné podél délici ryhy.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet:

(kg) psa

4,8mg tablety

6,4mg tablety

8,5mg tablety

15mg tablety

3,0-4,0

0,5

4,1-5,3

0,5

5,4-6,5

0,5

6,6-8,0

8,1-10,6

10,7-14,1

14,2-16,0

1,5

16,1-19,5

1,5

19,624,9

25,0-28,3

28,4-374

1,5

37,549,9

50,0-62,4

2,5




62,5-74,9 | | | 3
>75 Podavejte vhodnou kombinaci sil tablet.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Tablety s ilunocitinibem byly peroraln€ podavany zdravym sténatiim bigla ve stafi 11-12 mésici jednou
denné po dobu 6 mésict v davce 0,8 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm), 1,6 mg/kg z.hm, 2,4 mg/kg Z.hm a
4,0 mg/kg z.hm. Klinické ptiznaky, které pravdépodobné souvisely s 1écbou ilunocitinibem, zahrnovaly:
interdigitalni cysty s vytokem nebo bez néj, otoky a/nebo strupy na tlapkach a ztluSténi a/nebo zménu
zbarveni tlapek. U nékterych §ténat, ¢astéji u samcet, bylo pii 3nasobné davce po 8 tydnech podavani
zjisténo mirné snizeni poctu cervenych krvinek. Toto sniZeni spontanné ustoupilo a postupné se upravilo
na hodnoty pred zahajenim 1écby.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v ptipadé ptiznakll predavkovani by méli byt psi léceni
symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QD11AH92.

4.2 Farmakodynamika

[lunocitinib je inhibitor Janusovy kinazy (JAK). Inhibuje funkci riznych pruritogennich a
prozanétlivych cytokind a také cytokinti podilejicich se na alergické reakci zavislé na enzymové
¢innosti JAK. Ilunocitinib ma minimalni vliv na jiné proteinové a lipidové kinazy, a proto ma
omezené riziko necilenych u¢inki. Nicméng ilunocitinib mize mit také vliv na ostatni cytokiny
(naptiklad na ty, které se podileji na obranyschopnosti nebo hematopoéze), které maji potencial pro
rozvoj nezadoucich u¢inku.

4.3 Farmakokinetika

Iunocitinib se po peroralnim podéani u pst rychle a dobfe vstiebava. Po peroralnim podéni tablety v
davce 0,8 mg/kg u nakrmenych psii byla absolutni biologickéa dostupnost 80 %. Biologicky polocas je
5,0 hodiny. U psii nalacno byla peroralni biologicka dostupnost 58 % a vykazovala podobny
biologicky polocas jako u psit nakrmenych (5,4 hodiny). Cas k dosazeni maximalni plazmatické
koncentrace (tmax) byl mezi 1 az 4 hodinami.

Po opakovaném peroralnim podani nedoslo k zadné vyznamné akumulaci.

[lunocitinib se vylucuje rovnomérné stolici a mo¢i.

Po intravendznim podani 0,8 mg/kg mél ilunocitinib nizkou plazmatickou clearance 437 ml/h/kg.
Distribu¢ni objem ¢inil 1,58 1/kg a terminalni biologicky polocas ¢inil 4,4 hodiny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Nepouzité poloviny tablet vrat'te do blistru a spotfebujte pii pfistim podani.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkové blistry z PA-aluminium-PVC/aluminum-PET-papiru. Kazdy blistr obsahuje 10
potahovanych tablet. Papirova krabicka obsahuje 10, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/349/001-012

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢ni databaze vSechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signald, v¢etné zaveru o pomeru prinost a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢né.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zenrelia 4,8 mg potahovan¢ tablety
Zenrelia 6,4 mg potahované tablety
Zenrelia 8,5 mg potahované tablety
Zenrelia 15 mg potahované tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

4,8 mg ilunocitinibum/tableta
6,4 mg ilunocitinibum/tableta
8,5 mg ilunocitinibum/tableta
15 mg ilunocitinibum/tableta

3. VELIKOST BALENI

10 tablet
30 tablet
90 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Nepouzité poloviny tablet spotiebujte pii pfistim podani.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRiIBALOVOU INFORMACI*
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Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/349/001 (10 tablet, 4,8 mg)
EU/2/25/349/002 (30 tablet, 4,8 mg)
EU/2/25/349/003 (90 tablet, 4,8 mg)
EU/2/25/349/004 (10 tablet, 6,4 mg)
EU/2/25/349/005 (30 tablet, 6,4 mg)
EU/2/25/349/006 (90 tablet, 6,4 mg)
EU/2/25/349/007 (10 tablet, 8,5 mg)
EU/2/25/349/008 (30 tablet, 8,5 mg)
EU/2/25/349/009 (90 tablet, 8,5 mg)
EU/2/25/349/010 (10 tablet, 15 mg)
EU/2/25/349/011 (30 tablet, 15 mg)
EU/2/25/349/012 (90 tablet, 15 mg)

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}

11



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistry

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zenrelia

¢

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

4,8 mg ilunocitinibum
6,4 mg ilunocitinibum
8,5 mg ilunocitinibum
15 mg ilunocitinibum

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Zenrelia 4,8 mg potahované tablety pro psy
Zenrelia 6,4 mg potahované tablety pro psy
Zenrelia 8,5 mg potahované tablety pro psy
Zenrelia 15 mg potahované tablety pro psy

2. SloZeni

Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg nebo 15 mg ilunocitinibum.
Zluté, ovalné potahované tablety s délici ryhou na obou stranach. Tablety Ize dé&lit na dvé stejné

poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

pi € U

4. Indikace pro pouziti

Lécba pruritu spojeného s alergickou dermatitidou u pst.

Lécba klinické manifestace atopické dermatitidy u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u pst s prokazanou imunosupresi.

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.
6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku nebyla zkoumana u pst mladsich 12 mésicti nebo
vazicich méné nez 3 kg. Proto by jeho pouziti v téchto ptipadech mélo byt zalozeno na zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterindrnim lékafem.

[lunocitinib moduluje imunitni systém a mtze zvysit nachylnost k oportunnim infekcim. Psi, kterym je
podavan tento veterinarni 1éCivy ptipravek, by méli byt sledovani z hlediska mozného rozvoje infekci

a neoplazie.

Nepouzivejte u pst s prokazanou maligni neoplazii, demodikdzou nebo imunosupresi jako je
hyperadrenokorticismus, jelikoz 1é¢iva latka nebyla v téchto pripadech hodnocena.
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Pti 1é¢bé pruritu spojeného s alergickou dermatitidou s vyuzitim ilunocitinibu je tfeba vysetfit a I€Cit
vsechny primarni pficiny (napf. blesi alergickou dermatitidu, kontaktni dermatitidu, ptecitlivélost na
slozky potravy). Krome¢ toho se v ptipadé alergické dermatitidy a atopické dermatitidy doporucuje
vySetfit a 1€¢it komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisiové nebo parazitarni infekce/infestace
(napft. blechami nebo svrabem).

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po podani si umyjte ruce.

Néhodné poziti mize byt nebezpecné.

V piipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékari.

Abyste zabranili ptistupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku, uchovavejte tablety a nepouzité
poloviny tablet v pivodnim obalu az do dalsiho podani.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace.
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti, laktace.
Laboratorni studie u potkant prokazaly teratogenni a fetotoxické uc€inky.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych zvirat.
Pouziti neni doporucovano u chovnych zvirat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

V terénnich studiich, kdy byl ilunocitinib podavan soucasné s veterinarnimi lécivymi ptipravky, jako
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pozorovany zadné 1ékové interakce.

Vliv podavani ilunocitinibu na vakcinaci psim parvovirem (CPV), virem psinky (CDV), psim
adenovirem-2 (CAV-2), psi parainfluenzou (CPiV) a inaktivovanou vakcinou proti vztekling (RV) byl
studovan na 10mési¢nich nevakcinovanych sténatech, kterym bylo podavano 2,4 mg/kg (3nasobek
maximalni doporuc¢ené davky) po dobu 89 dnti. 28. den po primovakcinaci zakladni modifikovanou
zivou vakcinou (CAV-2, CDV a CPV) byla na zaklad¢ hodnocend titrii sérovych protilatek pozorovana
adekvatni imunitni odpovéd’. Odpovéd na primovakcinaci CPiV (dopliikova vakcina) byla u
zkoumanych $téiat nad prahovou hodnotou u 4 z 6 jedincti oproti 6 z 8 jedincti v kontrolni skuping.
Byla pozorovana zpozdéna nebo sniZzena odpovéd na vakcinu RV. Klinicky vyznam téchto ti¢inkl
pozorovanych u §ténat vakcinovanych béhem podavani ilunocitinibu podle doporu¢eného davkovani
je nejasny. Uginek ilunocitinibu na odpovéd’ na boosterovou vakcinaci byl zkouméan u 10mésiénich
vakcinovanych §ténat, kterym byla podavana 1nasobna nebo 3nasobna doporucena davka (0,6—

0,8 mg/kg nebo 1,8-2,4 mg/kg) po dobu 56 dnti, a nebyl prokdzan zadny rozdil v odpovédi na
boosterovou vakcinaci mezi kontrolni skupinou a skupinou s Indsobnou nebo 3nasobnou davkou
ilunocitinibu.

Piedavkovani:

Tablety s ilunocitinibem byly perordln€¢ podavany zdravym Sténatiim bigla ve stafi 11-12 meésicti
jednou denné po dobu 6 mésict v davce 0,8 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm), 1,6 mg/kg z.hm, 2,4 mg/kg
z.hm a 4,0 mg/kg z.hm. Klinické ptiznaky, které pravdépodobn¢ souvisely s 1é€bou ilunocitinibem,
zahrnovaly: interdigitalni cysty s vytokem nebo bez néj, otoky a/nebo strupy na tlapkach a ztlusténi
a/nebo zmeénu zbarveni tlapek. U nékterych sténat, casteji u samcti, bylo pti 3ndsobné davce po 8
tydnech podavani zjisténo mirné snizeni poctu Cervenych krvinek. Toto snizeni spontanné ustoupilo a
postupné se upravilo na hodnoty pred zahajenim 1éCby.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v piipadé piiznakl predavkovani by méli byt psi 1éCeni
symptomaticky.
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7. Nezadouci ucinky

Psi:

Casté (1 az 10 zvirat / 100 oSetienych zvirat):

Zvraceni, prijem, letargie

Meéne casté (1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvitat):

Papilom, interdigitalni cysta

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkd: {udaje o narodnim systémuj}.

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 0,6—0,8 mg ilunocitinibu/kg Zivé hmotnosti podavaného jednou denné¢.

Pozadavek na dlouhodobou terapii by mél byt zaloZen na individualnim zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Davkovaci tabulka nize ukazuje pozadované mnozstvi tablet. Tablety jsou délitelné podél délici ryhy.

Zivia hmotnost
(kg) psa

Sila a pocet podavanych tablet:

4,8mg tablety

6,4mg tablety

8,5mg tablety

15mg tablety

3,04,0

0,5

4,1-5,3

0,5

5,4-6,5

0,5

6,6-8,0

8,1-10,6

10,7-14,1

14,2-16,0

1,5

16,1-19,5

1,5

19,6249

25,0-28,3

28,4-37,4

1,5

37,549,9

50,0-62,4

2.5

62,5-74,9

>75 Podévejte vhodnou kombinaci sil tablet.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze podavat s krmivem nebo bez né;.
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10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Nepouzité poloviny tablet spotiebujte pii pfistim podani.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/349/001-012

Jednodavkové blistry z PA-aluminium-PVC/aluminum-PET-papiru. Kazdy blistr obsahuje 10
potahovanych tablet. Papirova krabi¢ka obsahuje 10, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
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Peny6auka bbrarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL @elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXlI@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

17. DalSi informace

[unocitinib je inhibitor Janusovy kindzy (JAK). Inhibuje funkci riiznych pruritogennich a
prozanétlivych cytokint a také cytokinti podilejicich se na alergické reakci zavislé na enzymové
¢innosti JAK. Ilunocitinib méa minimalni vliv na jiné proteinové a lipidové kinazy, a proto ma
omezené riziko necilenych G¢inkd. Nicméné ilunocitinib mize mit také vliv na ostatni cytokiny
(naptiklad na ty, které se podileji na obranyschopnosti nebo hematopoéze), které maji potencial pro
rozvoj nezddoucich uc¢inka.
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