ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Zenrelia 4,8 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
Zenrelia 6,4 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
Zenrelia 8,5 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
Zenrelia 15 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancia ativa:

4,8 mg de ilunocitinib

6,4 mg de ilunocitinib

8,5 mg de ilunocitinib

15 mg de ilunocitinib

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Comprimido:

Celulose, microcristalina 302

Hidrogenofosfato de célcio dihidratado

Amido, pré-gelatinizado
Povidona K30

Estearato de magnésio

Revestimento do comprimido (Opadry QX 321A220011
amarelo):

Copolimero enxertado de macrogol-poli(alcool vinilico) (E1209)
Talco (E553b)
Didxido de titanio (E171)

Monocaprilocaprato de glicerol (E471)
Alcool polivinilico (E1203)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro preto (E172)

Comprimidos amarelos, oblongos, revestidos por pelicula, com ranhura em ambas as faces.
Os compridos podem ser divididos em metades iguais.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).



3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em caes.
Tratamento de manifestagdes clinicas de dermatite atopica em caes.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com evidéncia de imunossupressao.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi determinada em ces com menos de 12 meses de
idade ou com peso inferior a 3 kg. Assim, a sua administracao nesses casos deve basear-se na
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

O ilunacitinib modula o sistema imunitario e pode aumentar a suscetibilidade a infegdes oportunistas.
Os cées aos quais foi administrado o medicamento veterinario devem ser monitorizados para detetar o
desenvolvimento de infecdes e neoplasias.

N&o administrar a cdes com evidéncia de neoplasia maligna, demodecose ou imunossupressao, tal
como hiperadrenocorticismo, uma vez que a substancia ativa ndo foi avaliada nestes casos.

Durante o tratamento do prurido associado a dermatite alérgica com ilunocitinib, deve ser investigada
e tratada qualquer causa subjacente (por ex. dermatite alérgica a picada da pulga, dermatite de
contacto, hipersensibilidade alimentar). Além disso, em casos de dermatite alérgica e dermatite
atopica, é recomendada a investigacdo e tratamento de outros fatores que possam causar complicacdes,
tais como infegdes bacterianas, flngicas ou infestacfes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as méos ap06s administracao.
A ingestdo acidental pode ser nociva.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Manter os comprimidos e as metades de comprimido ndo administrados na embalagem original até a
préxima administracdo, de modo a impedir que as criancas tenham acesso direto ao medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Cées:



Frequentes Vomito, Diarreia, Letargia

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Pouco frequentes Papiloma, Quisto interdigital

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou em cées
reprodutores.

Gestacéo e lactagéo:

Administracdo ndo recomendada durante a gestacéo e lactagéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos.

Fertilidade:
Administracdo ndo recomendada a animais reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o foram observadas interagdes medicamentosas em estudos de campo em que o ilunocitinib foi
administrado concomitantemente com medicamentos veterinarios, tais como endo e ectoparasiticidas,
antimicrobianos, vacinas e anti-inflamatorios nao esteroides.

Foi estudado o efeito da administracdo de ilunocitinib na vacinacdo com parvovirus canino (CPV),
virus da esgana canina (CDV), adenovirus canino tipo 2 (CAV-2), virus da parainfluenza canina
(CPiV) e vacina inativada da raiva (RV), em cdes ndo vacinados com 10 meses de idade aos quais
foram administrados 2,4 mg/kg (3X a dose méaxima recomendada) durante 89 dias. Com base na
avaliagdo dos titulos de anticorpos seroldgicos, foi observada uma resposta imune adequada as vacinas
VVM (Vacinas Vivas Modificadas) essenciais para caes (CAV-2, CDV e CPV) apds a
primovacinacdo ao Dia 28. A resposta a primovacinacdo com CPiV (vacina ndo essencial) em animais
tratados foi de 4 em 6 acima do limite vs 6 em 8 controles acima do limite apds a primovacinagdo. Foi
observada uma resposta tardia ou reduzida a vacina inativada da raiva (RV). A relevancia clinica
desses efeitos observados em animais vacinados durante o tratamento com ilunocitinib de acordo com
o0 regime de dosagem recomendado ndo é clara. O efeito do ilunocitinib em resposta as vacinagdes de
reforco foi estudado em cées de 10 meses previamente vacinados aos quais foi administrada 1X ou 3X
a dose recomendada (0,6-0,8 ou 1,8-2,4 mg/kg, respetivamente) durante 56 dias e ndo se observou
diferenca na resposta a vacinacao de reforgo entre os grupos controle e aos grupos aos quais foram
administradas 1X ou 3X a dose de ilunocitinib.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

A dose recomendada é de 0,6 a 0,8 mg de ilunocitinib /kg peso corporal, administrado uma vez por
dia.



A necessidade de um tratamento de longo prazo deve basear-se numa avaliagdo individual de
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

A seguinte tabela de dosagem indica o nimero de comprimidos necessarios. Os comprimidos podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Dosagem e numero de comprimidos a administrar:

Peso corporal

(kg) do cdo 4,8 mg 6,4 mg 8,5 mg 15 mg

comprimidos comprimidos comprimidos comprimidos

3,0-40 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 15

16,1-19,5 15

19,6 -24,9 1

25,0-28,3 2

28,4374 1,5

37,5-49,9 2

50,0 -62,4 2,5

62,5-74,9 3

>75 Administrar a combinacdo adequada de comprimidos

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os comprimidos de ilunocitinib foram administrados por via oral, uma vez por dia durante 6 meses, a
caes saudaveis de raca Beagle de 11-12 meses de idade, nas doses de 0,8 mg/kg peso corporal (pc),
1,6 mg/kg pc, 2,4 mg/kg pc e 4,0 mg/kg pc. Os sinais clinicos possivelmente relacionados com o
tratamento com o ilunocitinib incluem: quistos interdigitais, com ou sem secrecdo, edema e/ou
formacdo de crostas nas patas e espessamento e/ou descoloragéo das patas. Em alguns animais, mais
frequentemente em machos, foi observada uma redugdo ligeira na quantidade de globulos vermelhos
em doses 3X a dose recomendada, apos 8 semanas de tratamento. Essa reducédo foi autolimitada com
recuperacao gradual aos valores pré-tratamento.

Nao existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o cdo deve ser tratado
sintomaticamente.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS



4.1 Cdbdigo ATCvet: QD11AH92.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O ilunocitinib é um inibidor das Janus quinases (JAK). O ilunocitinib inibe a fungdo de varias
citoquinas pruritogénicas e pro-inflamatorias, bem como citoquinas envolvidas em alergias que sdo
dependentes da atividade das enzimas JAK. O ilunocitinib tem um impacto minimo noutras quinases
proteicas e lipidicas e, portanto, um risco limitado de efeitos off-target. O ilunocitinib também pode
exercer efeito sobre outras citoquinas (por exemplos, as envolvidas ha resposta imunitaria ou na
hematopoiese), o0 que pode, potencialmente, ter efeitos ndo desejados.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O ilunacitinib é rapidamente e bem absorvido apds administracdo oral em caes. Apds administracdo
oral de 0,8 mg/kg ilunocitinib comprimidos em cées alimentados, a biodisponibilidade absoluta foi de
80 %. A semivida de eliminagéo foi de 5,0 horas. Em cées em jejum, a biodisponibilidade oral foi de
58 %, demonstrando uma semivida de eliminacdo similar a observada em cées alimentados

(5,4 horas). O tempo para atingir a concentragdo maxima plasmatica (tmax) foi de 1 a 4 horas.

Apo6s administracdo oral repetida, ndo houve acumulacao significativa.

A eliminag&o do ilunocitinib faz-se de forma equilibrada pelas vias fecal e renal.

Apo6s administracdo intravenosa de 0,8 mg/kg, o ilunocitinib teve uma clearance plasmatica baixa de
437 mL/h/kg. O volume de distribuicdo foi de 1,58 L/kg e a semivida terminal foi de 4,4 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Qualquer metade de comprimido remanescente deve ser guardada no blister e usada na proxima
administracéo.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blisters em dose unitaria de PA-alu-PVC/alu-PET-papel. Cada blister contém 10 comprimidos
revestidos por pelicula.

Caixa de cartdo contendo 10, 30 ou 90 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.



Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/25/349/001-012

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: DD/MM/AAAA

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO I

OUTRAS CONDIGCOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA:

O Titular da AIM devera registar na base de dados de farmacovigilancia todos os resultados do
processo de gestdo de detecdo de sinais, incluindo uma conclusdo sobre a relagdo beneficio-risco, de
acordo com a seguinte frequéncia: anualmente.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenrelia 4,8 mg comprimidos revestidos por pelicula
Zenrelia 6,4 mg comprimidos revestidos por pelicula
Zenrelia 8,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Zenrelia 15 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

4,8 mg de ilunocitinib/comprimido
6,4 mg de ilunocitinib/comprimido
8,5 mg de ilunocitinib/comprimido
15 mg de ilunocitinib/comprimido

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
90 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

As metades de comprimido remanescentes devem ser usadas na proxima administracao.

10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

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

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zenrelia

¢

2.

INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

4,8 mg ilunocitinib
6,4 mg ilunocitinib
8,5 mg ilunocitinib
15 mg ilunocitinib

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Zenrelia 4,8 mg comprimidos revestidos por pelicula para cédes
Zenrelia 6,4 mg comprimidos revestidos por pelicula para cées
Zenrelia 8,5 mg comprimidos revestidos por pelicula para cdes
Zenrelia 15 mg comprimidos revestidos por pelicula para caes
2. Composicao

Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancia ativa:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg ou 15 mg de ilunocitinib

Comprimidos amarelos, oblongos, revestidos por pelicula, com ranhura em ambas as faces.
Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes). ( (

4. Indicacg®es de utilizacao

Tratamento do prurido associado a dermatite alérgica em caes.

Tratamento de manifestac@es clinicas de dermatite atopica em cées.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a cdes com evidéncia de imunossupressao.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precauc0es especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi determinada em cées com menos de 12 meses de
idade ou com peso inferior a 3 kg. Assim, a sua administracao nesses casos, deve basear-se na
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

O ilunocitinib modula o sistema imunitario e pode aumentar a suscetibilidade a infegdes oportunistas.

Os cées aos quais foi administrado o medicamento veterinario devem ser monitorizados para detetar o
desenvolvimento de infecdes e neoplasias.
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N&o administrar a cdes com evidéncia de neoplasia maligna, demodecose ou imunossupressao, tal
como hiperadrenocorticismo, uma vez que a substancia ativa nao foi avaliada nestes casos.

Durante o tratamento do prurido associado a dermatite alérgica com ilunocitinib, deve ser investigada
e tratada qualquer causa subjacente (por ex. dermatite alérgica a picada da pulga, dermatite de
contacto, hipersensibilidade alimentar). Além disso, em casos de dermatite alérgica e dermatite
atopica, é recomendada a investigacao e tratamento de outros fatores que possam causar complicacdes,
tais como infe¢Bes bacterianas, fungicas ou infestagGes parasitarias (por ex. pulgas e sarna).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as méos ap6s administracao.

A ingestdo acidental pode ser nociva.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Manter os comprimidos e as metades de comprimido ndo administrados na embalagem original até a
préxima administragdo, de modo a impedir que as criancas tenham acesso direto ao medicamento
veterinario.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo.
Administracdo ndo recomendada durante a gestagdo e lactacéo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos e
fetotoxicos.

Fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées reprodutores.
Administracdo ndo recomendada a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

N&o foram observadas interagdes medicamentosas em estudos de campo em que o ilunocitinib foi
administrado concomitantemente com medicamentos veterinarios, tais como, endo e ectoparasiticidas,
antimicrobianos, vacinas e anti-inflamatdrios nao esteroides.

Foi estudado o efeito da administragdo de ilunocitinib na vacinacdo com parvovirus canino (CPV),
virus da esgana canina (CDV), adenovirus canino tipo 2 (CAV-2), virus da parainfluenza canina
(CPiV) e vacina inativada da raiva (RV), em cées ndo vacinados com 10 meses de idade aos quais
foram administrados 2,4 mg/kg (3X a dose maxima recomendada) durante 89 dias. Com base na
avaliacdo dos titulos de anticorpos seroldgicos, foi observada uma resposta imune adequada as vacinas
VVM (Vacinas Vivas Modificadas) essenciais para caes (CAV-2, CDV e CPV) apés a
primovacinacdo ao Dia 28. A resposta & primovacinagdo com CPiV (vacina ndo essencial) em animais
tratados foi de 4 em 6 acima do limite vs 6 em 8 controles acima do limite apds a primovacinacao. Foi
observada uma resposta tardia ou reduzida a vacina inativada da raiva (RV). A relevancia clinica
desses efeitos observados em animais vacinados durante o tratamento com ilunocitinib de acordo com
o regime de dosagem recomendado ndo é clara. O efeito do ilunocitinib em resposta as vacinagdes de
reforco foi estudado em cées de 10 meses previamente vacinados aos quais foi administrada 1X ou 3X
a dose recomendada autorizada (0,6-0,8 ou 1,8-2,4 mg/kg, respetivamente) durante 56 dias e ndo se
observou diferenga na resposta a vacinagao de reforco entre 0s grupos controle e aos grupos aos quais
foram administradas 1X ou 3X a dose de ilunocitinib.

Sobredosagem:
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Os comprimidos de ilunocitinib foram administrados por via oral, uma vez por dia durante 6 meses, a
cdes saudaveis de raca Beagle de 11-12 meses de idade, nas doses de 0,8 mg/kg peso corporal (pc),
1,6 mg/kg pc, 2,4 mg/kg pc e 4,0 mg/kg pc.

Os sinais clinicos possivelmente relacionados com o tratamento com o ilunocitinib incluem:quistos
interdigitais, com ou sem secre¢do , edema e/ou formacdo de crostas nas patas e espessamento e/ou
descoloracdo das patas. Em alguns animais, mais frequentemente em machos, foi observada uma
reducdo ligeira na quantidade de glbulos vermelhos em doses de 3X a dose recomendada ap6s 8
semanas de tratamento. Essa reducdo foi autolimitada, com recuperagédo gradual aos valores pré-
tratamento.

N&o existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o cdo deve ser tratado
sintomaticamente.
7. Eventos adversos

Caes:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Vomito, Diarreia, Letargia

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Papiloma, Quisto interdigital

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

A dose recomendada é de 0,6 a 0,8 mg de ilunocitinib /kg peso corporal, administrado uma vez por
dia.

A necessidade de um tratamento de longo prazo deve basear-se numa avaliacao individual de
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A seguinte tabela de dosagem indica o nimero de comprimidos necessarios. Os comprimidos podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Dosagem e numero de comprimidos a administrar:
Peso corporal
~ 4,8 mg 6,4 mg 8,5 mg 15 mg
(kg) do céo - I I S
comprimidos comprimidos comprimidos comprimidos
3,0-40 0,5
411 _ 5!3 0,5
54-65 0,5
6,6 - 8,0 1
8,1-10,6 1
10,7-14,1 1
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14,2 -16,0 15
16,1 -195 15
19,6 — 24,9 1
25,0 — 28,3 2
28,4 37,4 15
37,5-49,9 2
50,0 - 62,4 2,5
62,5749 3
>75 Administrar a combinacéo adequada de comprimidos
9. InstrucBes com vista a uma administragdo correta

O medicamento veterinario pode ser administrado com ou sem alimentos.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
cartonagem e no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més

indicado.

Qualquer metade de comprimido remanescente deve ser usada na proxima administracéo.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/25/349/001-012
Blisters em dose unitaria de PA-alu-PVC/alu-PET-papel. Cada blister contém 10 comprimidos

revestidos por pelicula.
Caixa de cartdo contendo 10, 30 ou 90 comprimidos revestidos por pelicula.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Penyb6smka bearapus
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

E)MGda
Tn\: +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

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@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

Romania
Tel: +40 376300400
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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

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

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

PV.ROU@elancoah.com

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

Slovenské 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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXl@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

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

17. Outras informagoes

O ilunacitinib é um inibidor das Janus quinases (JAK). O ilunocitinib inibe a funcéo de vérias
citoquinas pruritogénicas e pro-inflamatérias, bem como citoquinas envolvidas em alergias que séo
dependentes da atividade das JAK. O ilunocitinib tem um impacto minimo noutras quinases proteicas
e lipidicas e, portanto, um risco limitado de efeitos off-target. O ilunocitinib também pode exercer
efeito sobre outras citoquinas (por exemplos, as envolvidas na resposta imunitaria ou na

hematopoiese), o que pode, potencialmente, ter efeitos ndo desejados.
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