FARMACEUTICOS

APOQUEL®

Oclacitinib

3.6 mg. Reg. Q-1196-719. 5.4 mg. Reg. Q-1196-717. 16 mg. Reg. Q-1196-718. Uso Veterinario. Marcas registradas propiedad de Zoetis.

Inmunomodulador para el tratamiento del prurito asociado con dermatitis alérgica y
tratamiento de las manifestaciones clinicas de la dermatitis atopica en perros.

FORMULA

Cada comprimido/tableta contiene:

. Apoquel® Apoquel® Apoquel®
Presentacion 3.6 mg 5.4mg 16 mg
Maleato de * * *
Oclacitinib 4.838mg 7:257mg 21502 ma
Equivalentes a 3.6 mg 5.4 mg 16 mg

Oclacitinib

1 comprimido/
tableta de
458.888 mg.

1 comprimido/
tableta de
154.875 mg.

1 comprimido/
tableta de
103.250 mg.

Excipientes c.s.p.

*La cantidad calculada esta basada en una potencia teérica del 100% p/p de Maleato de Oclacitinib en
una sustancia anhidra que es equivalente a 3.6% p/p actividad de base libre.

DESCRIPCION

APOQUEL® (Maleato de Oclacitinib) es un inhibidor de la Janus Quinasa [JAKIi,
por sus siglas en inglés]. Composiciéon quimica de APOQUEL®:

(Maleato de Oclacitinib) N-metil [trans -4- (metil -7H- pirrolo [2,3-d] pirimi-
din-4-ilamino) ciclohexil] methanesulfonamida (2Z) -2- butenedioato.
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INDICACIONES

Para el tratamiento del prurito asociado con dermatitis alérgica y tratamiento
de las manifestaciones clinicas de la dermatitis atépica en perros a partir de los
12 meses de edad y con un peso minimo de 3 kg de peso corporal.

PRESENTACION

Caja con 20 tabletas Caja con 100 tabletas

3.6mg 5.4 mg 16 mg

INDICADO EN

CACHORROS
PERROS ADULTOS A PARTIR DE 12 MESES DE EDAD
Y PESO MINIMO DE 3 KG.

° La dosis de APOQUEL® (Maleato de Oclacitinib) tabletas es de 0.4
- 0.6 mg de Oclacitinib/kg (0.18 - 0.27 mg de Oclacitinib/Ib) peso
corporal (p.c.), administrado de forma oral, dos veces al dia durante
14 dias y continuar una vez al dia como terapia de mantenimiento.

*  APOQUEL® puede administrarse con o sin alimento.

La imagen del producto es de referencia.

PERROS (kg) Concentracién y numero de tabletas a administrar

30-44 1/2 - -
45-59 - 1/2 -
6.0-89 1 - -
9.0-134 - 1 -
13.5-19.9 - - 1/2
20.0-26.9 - 2 -
27.0-39.9 - - 1
40.0 - 54.9 = = 11/2
55.0-80.0 - - 2
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INSTRUCCIONES DEUSO

Precauciones especiales para su uso en animales.

Cuando se trata el prurito relacionado con Dermatitis Alérgica con oclacitinib hay que investigar y diagndsticar el tipo de alergia (ej. Dermatitis Alérgica

por pulgas, Dermatitis de contacto, hipersensibilidad alimentaria).

Ademas en casos de dermatitis alérgica y dermatitis atdpica, se recomienda investigar y tratar factores causantes de complicaciones, tales como

infecciones/infestaciones bacterianas, micoticas o parasitarias (ej. pulga, sarna).

Debido a su potencial efecto sobre ciertos parametros clinico patoldgicos (ver reacciones adversas), en tratamientos a largo plazo se recomienda el

monitoreo periddico con recuentos sanguineos completos y bioquimica sérica.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

No administrar en perros menores a los 12 meses de edad; y con un
peso menor de 3 kg de peso corporal.

No estd indicado para su uso en perros con infecciones graves.

Puede aumentar la susceptibilidad a la infeccién, incluyendo demodi-
cosis y exacerbacion de condiciones neopldsicas.

Este producto no estd indicado para su uso en humanos.

Para uso en perros solamente. Los perros deben ser observados de-
tenidamente después de la administracion para asegurar que cada
tableta sea ingerida.

Cualquier mitad de tableta restante debe ser colocado de nuevo en
el blister abierto y conservada (méx. 3 dias) en el embalaje original
de cartoén.

Lave las manos inmediatamente después de manipular las tabletas.
En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente a chorro
con agua o solucion salina durante al menos 15 minutos y consiga
atencion médica.

No comer, beber o fumar durante el manejo del producto.
En caso de ingestion, consiga atencién médica inmediatamente.

No esta indicado para su uso en perros para reproduccién, hembras
gestantes o lactantes.

No se ha evaluado en combinacién con glucocorticoides, ciclosporina
u otro agente inmunosupresor.

Su venta requiere receta médica.

Consulte al Médico Veterinario.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente controlada. Entre 20-25 °C (68-
77 °F) con variacion entre 15-30 °C (59-86 °F).

Producto inflamable. Mantenga apartado del calor, las chispas y la
llama abierta u otras fuentes de ignicion.

Conservar fuera del alcance de los niflos y animales domésticos.
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