Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09898-01-25
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Окладерм

2. Склад

1000 мг препарату містять діючу речовину:

оклацитиніб (у формі оклацитинібу малеату)  – 36,0 мг.

Допоміжні речовини: целюлоза мікрокристалічна, лактоза моногідрат, аспартам, желатин.

3. Фармацевтична форма

Капсули.
4. Фармакологічні властивості


ATC vet класифікаційний код:  QD11- інші дерматологічні ветеринарні лікарські засоби. QD11AH90 - Оклацитиніб.
Оклацитиніб є інгібітором янус-кіназ (JAK), які приймають участь у внутрішньоклітинній передачі сигналу з цитокінових рецепторів. Він пригнічує функцію різних цитокінів, залежних від активності ферментів янус-кінази JAK1 або JAK3. Для оклацитинібу цільовими цитокінами є прозапальні цитокіни та ті, які відіграють певну роль у виникненні алергічних реакцій або свербінні. Оклацитиніб також може впливати і на інші цитокіни (наприклад, ті, які приймають участь у захисних реакціях організму або гемоцитопоезі) з потенціалом до небажаних ефектів.

Після перорального застосування собакам оклацитинібу малеат швидко та добре абсорбується та досягає максимальної концентрації у плазмі крові менше, ніж за годину. Абсолютна біодоступність оклацитинібу малеату сягає 89%. Споживання корму не впливає на швидкість та ступінь абсорбції оклацитинібу. Зв'язування оклацитинібу з білками є низьким і становить 66,3–69,7%. Оклацитиніб практично не метаболізується та виводиться з організму в незміненому вигляді, переважно з сечею (приблизно 51%) та фекаліями (до 38%), період напіввиведення становить 3-4 години.
Оклацитиніб за ступенем впливу на організм відноситься до речовин мало небезпечних. У собак, яких лікували оклацитинібом впродовж 6 місяців, не спостерігалась кумуляція препарату в організмі, а в рекомендованому дозуванні він не спричиняв мутагенної, канцерогенної, ембріотоксичної та тератогенної дії. 

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Собаки.

5.2 Показання до застосування

Лікування собак, хворих на алергічний дерматит (контроль свербіння), а також з клінічними проявами атопічного дерматиту.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до діючої речовини або будь-якої допоміжної речовини препарату.
Не застосовувати собакам віком, молодшим за 12 місяців, або які мають масу тіла, меншу за 3 кг.

Не використовувати тваринам із ознаками пригнічення імунітету, такими як гіперадренокортицизм, або прогресуючої злоякісної неоплазії.
5.4 Побічна дія

Під час лікування атопічного дерматиту на 16 добу реєстрували такі побічні ефекти: діарею — у 4,6% собак, блювання — у 3,9%, анорексію та нові шкірні або підшкірні припухання — у 2,6%, млявість — у 2%, полідипсію — у 0,7%. Такі самі побічні ефекти спостерігаються на 7 добу при лікуванні свербіння, але у меншої кількості тварин.

Після 16-ї доби лікування у більше як 1% собак виникали піодермія, неспецифічні дермальні припухлості, отит, гістіоцитома, цистит, кандідози, пододерматит, ліпоми, збільшення лімфатичних вузлів, нудота, підвищений апетит та агресивність.

Під час лікування препаратом відмічали збільшення вмісту холестерину у сироватці крові і зниження кількості лейкоцитів, проте всі інші показники крові залишалися у межах норми. Зменшення середнього числа лейкоцитів не було прогресивним і впливало на кількість всіх білих кров’яних тілець (нейтрофілів, еозинофілів та моноцитів) за винятком кількості лімфоцитів. Але ці зміни не мали суттєвого клінічного значення.

Під час лабораторних досліджень у деяких собак фіксували розвиток папілом.

5.5 Особливі застереження при використанні

Оклацитиніб модулює імунну систему і може підвищити схильність до інфекцій та загострити розвиток неопластичних станів. Тому собак, яких лікують препаратом, слід перевіряти на виникнення інфекцій та пухлин. Перед початком терапії алергічного дерматиту необхідно виявити та вилікувати інші захворювання (блошиний та контактний дерматит, харчову чутливість тощо). При лікуванні алергічного та атопічного дерматиту слід вилікувати й інші ускладнюючі хвороби — бактеріальні, мікозні, паразитарні інфекції та інвазії (наприклад, ентомози та акарози).

При тривалому лікуванні препаратом важливо стежити за станом здоров'я собаки, проводячи моніторинг показників крові — загальних і біохімічних.

5.6 Використання під час вагітності, лактації та вплив на фертильність
Безпечність використання препарату самкам під час вагітності та лактації і самцям, яких використовують для розведення, не досліджувалась, тому застосовувати його таким тваринам не рекомендується.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

При застосуванні препарату з протимікробними, протизапальними та протипаразитарними препаратами фармакологічної взаємодії не виявлено. 

Препарат не слід застосовувати разом з імунодепресантами та протисудомними препаратами.

Не рекомендується проводити вакцинацію за 2 тижні до, під час  та впродовж 2 тижнів після періоду лікування препаратом.

5.8 Дози і способи  застосування

Перорально з кормом або окремо у початковій дозі 0,4–0,6 мг оклацитинібу на 1 кг маси тіла тварини, 2 рази на добу, впродовж не більше 14 діб.

Для підтримувальної терапії — 0,4–0,6 мг оклацитинібу на 1 кг маси тіла, 1 раз на добу. 

Схема прийому і тривалість курсу залежать від етіології та патогенезу дерматиту, клінічного стану тварин і визначаються лікарем ветеринарної медицини. 

Дози препарату залежно від маси тіла собаки і дози оклацитинібу наведені у таблиці:
	Маса тіла  тварини, кг
	Кількість капсул з відповідним вмістом  оклацитинібу на одне застосування

	
	3,6 мг
	5,4 мг
	16 мг

	3,0 - 4,4
	0,5
	
	-

	4,5 - 5,9
	-
	0,5
	-

	6,0 - 8,9
	1
	-
	-

	9,0 - 13,4
	-
	1
	-

	13,5 - 19,9
	-
	-
	0,5

	20,0 - 26,9
	-
	2
	-

	27,0 - 39,9
	-
	-
	1

	40,0 - 54,9
	-
	-
	1,5

	55,0 - 80,0
	
	
	2


5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За перорального застосування оклацитинібу здоровим собакам породи бігль віком 1 рік, два рази на добу впродовж 6 тижнів у дозі 0,6 мг на 1 кг маси тіла, а потім один раз на добу впродовж 20 тижнів у дозі 0,3 мг на 1 кг маси тіла, спостерігали зміни клінічного стану, які вірогідно були пов’язані з застосуванням препарату, а саме місцеві алопеції, папіломи, дерматит, еритему, садно, міжпальцеву кісту та набряк лап.

Дерматит у більшості випадків був вторинним по відношенню до міжпальцевого фурункульозу на одній або більше лапах, а його частота збільшувалася при збільшенні дози. Збільшення лімфатичних периферичних вузлів було відмічено в тварин усіх дослідних груп. Кількість таких явищ ставала частішою при збільшенні дози, що часто спостерігали разом з міжпальцевим фурункульозом.

Специфічних антидотів немає, тому в разі передозування застосовують симптоматичне лікування. 

5.10 Спеціальні застереження

Не має.
5.11 Період виведення (каренція)

Для непродуктивних тварин не застосовують. 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

При потраплянні препарату на шкіру, слизові оболонки чи в очі слід промити їх проточною водою.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Препарат не слід застосовувати разом з імунодепресантами та протисудомними препаратами.

Не рекомендується проводити вакцинацію за 2 тижні до, під час  та впродовж 2 тижнів після періоду лікування.

6.2 Термін придатності

2 роки.
Невикористану половинку капсули потрібно негайно закрити та використати впродовж 2 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання

У сухому темному, недоступному для дітей місці за температури від 15 до 25 °С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Желатинові шлунково-розчинні капсули з препаратом масою 100, 150 або 450 мг із вмістом оклацитинібу відповідно 3,6, 5,4 або 16,0 мг у контейнерах  з полімерних матеріалів по 30, 60 або 100 капсул або в блістерах по 10 штук по 3, 6 або 10 блістерів у коробці.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства. 
7. Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
	ТОВ "БРОВАФАРМА"
б–р Незалежності, 18-а, м. Бровари, Київська обл., 07400, Україна
	


8. Назва і місце знаходження виробника

	ТОВ "БРОВАФАРМА"

б–р Незалежності, 18-а, м. Бровари, Київська обл., 07400, Україна
	


9. Додаткова інформація
