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Коротка характеристика препарату

1. Назва
ОКЛАВІЛЬ таблетки 5,4 мг
2. Склад
1 таблетка (150 мг) містить діючу речовину:
оклацитинібу малеат – 7,26 мг, що відповідає оклацитинібу – 5,4 мг;
допоміжні речовини: целюлоза мікрокристалічна; лактоза, моногідрат; натрію крохмальгліколят; магнію стеарат.
3. Фармацевтична форма
[bookmark: _GoBack]Таблетки.
4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QD11 – інші дерматологічні ветеринарні препарати. QD11AH90 – Оклацитиніб.
Оклацитиніб є інгібітором янус-кіназ (JAK). Це група ферментів, що беруть участь у внутрішньоклітинній передачі сигналу з цитокінових рецепторів. Він пригнічує функцію різних цитокінів, залежних від активності ферментів янус-кіназ JAK1 або JAK3. Для оклацитинібу цільовими цитокінами є прозапальні цитокіни і ті, які відіграють певну роль у появі алергічних реакцій або свербіння. Проте, оклацитиніб також може впливати і на інші цитокіни (наприклад, ті, які беруть участь у захисних реакціях організму або гемоцитопоезі) зі здатністю до небажаних ефектів.
Після перорального застосування в собак оклацитиніб малеат швидко та добре абсорбується та досягає максимальної концентрації в плазмі крові менше, ніж за годину. Абсолютна біодоступність оклацитинібу малеату становить 89 %. Прийом корму не впливає на швидкість та ступінь абсорбції оклацитинібу. Виводиться з організму в незміненій формі, переважно з сечею, період напіввиведення становить 3–4 години.
У собак, яких лікували оклацитинібом протягом 6 місяців, не спостерігалася кумуляція препарату в організмі.
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 за підвищеної чутливості до активної речовини або будь-якого наповнювача в складі препарату.
Не застосовувати собакам віком, молодшим за 12 місяців або які мають масу тіла, меншу за 3 кг. 
Не застосовувати собакам із ознаками пригнічення імунітету, а саме, гіперадренокортицизм або з ознаками прогресуючої злоякісної неоплазії, тому що дія оклацитинібу в таких випадках не досліджувалася.
5.4 Побічна дія
У таблиці наведені побічні реакції, які виявлені при клінічних дослідженнях на 16 добу застосування препарату та плацебо:

	
	Побічні реакції, які спостерігали під час лікування собак, хворих на атопічний дерматит, на 16 добу
	Побічні реакції, які спостерігали під час лікування собак з ознаками свербіння, на 7 добу

	
	Препарат (n=152)
	Плацебо (n=147)
	Препарат (n=216)
	Плацебо (n=220)

	Діарея
	4,6 %
	3,4 %
	2,3 %
	0,9 %

	Блювання
	3,9 %
	4,1 %
	2,3 %
	1,8 %

	Анорексія
	2,6 %
	0 %
	1,4 %
	0 %

	Нові нашкірні або підшкірні припухання
	2,6 %
	2,7 %
	1,0 %
	0 %

	Млявість
	2,0 %
	1,4 %
	1,8 %
	1,4 %

	Полідіпсія
	0,7 %
	1,4 %
	1,4 %
	0 %


Після 16 доби в більше, ніж 1 % собак, також було відмічено такі побічні реакції, як: піодермія, неспецифічні дермальні припухання, отит, гістіоцитома, цистит, кандидози, пододерматит, ліпоми, збільшення лімфатичних вузлів, нудота, підвищений апетит та агресивність.
Під час лікування препаратом відмічали зміни показників крові, а саме збільшення середнього вмісту холестерину в сироватці крові; і зниження середньої кількості лейкоцитів, проте, всі інші показники залишались у межах норми. Зменшення середнього числа лейкоцитів не було прогресивним і впливало на кількість усіх білих кров’яних тілець (нейтрофілів, еозинофілів та моноцитів), за винятком лімфоцитів. Але всі ці зміни не мали суттєвого клінічного значення.
Під час лабораторних досліджень було зафіксовано розвиток папілом у деяких собак.
5.5 Особливі застереження при використанні
Оклацитиніб модулює імунну систему і може підвищити сприйнятливість до інфекції та прискорити розвиток пухлинного процесу. Тому собак, яким застосовують препарат, потрібно контролювати на можливий розвиток інфекцій або пухлин. Перед початком лікування алергічного дерматиту препаратом необхідно виявити та пролікувати інші можливі причини захворювання (наприклад, блошиний дерматит, контактний дерматит або харчова гіперчутливість). Крім того, під час лікування тварин, хворих на алергічний та атопічний дерматит, рекомендовано виявити та усунути ускладнюючі фактори, а саме, бактеріальні, мікозні або паразитарні інфекції/інвазії (наприклад, блохи або короста).
Коли собака тривалий час приймає препарат, необхідно проводити моніторинг стану організму шляхом контролю норм показників крові (загальний та біохімічний аналіз крові).
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Безпечність застосування препарату в самок під час вагітності та лактації, а також самцям, яких використовують для розведення, не досліджувалось, тому його застосування у вищезазначених групах тварин не рекомендовано.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
У польових дослідженнях, де оклацитиніб застосовували одночасно з ветеринарними лікарськими засобами, а саме, ендо- та ектопаразитоциди, протимікробні та протизапальні препарати, не спостерігалося жодних лікарських взаємодій.
Вивчали вплив введення оклацитинібу на вакцинацію модифікованими живими вакцинами проти парвовірусного ентериту собак (canine parvovirus, CPV), чуми собак (canine distemper virus, CDV) та парагрипу собак (canine parainfluenza, CPI), а також інактивованою вакциною проти сказу (rabies vaccine, RV), на 16-тижневих цуценятах, які не були вакциновані. Адекватна імунна відповідь (серологія) на вакцинацію CDV та CPV була досягнута, коли цуценятам вводили оклацитиніб у дозі 1,8 мг/кг маси тіла двічі на добу протягом 84 діб. Однак, результати цього дослідження показали зниження серологічної відповіді на вакцинацію CPI та RV у цуценят, які отримували оклацитиніб, порівняно з контрольною групою, яка не отримувала лікування. Клінічне значення цих спостережуваних ефектів для тварин, вакцинованих під час введення оклацитинібу (відповідно до рекомендованого режиму дозування), є не визначеним.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально в початковій дозі 0,4–0,6 мг оклацитинібу на 1 кг маси тіла тварини два рази на добу протягом 14 діб.
Для підтримуючої терапії, в тій же дозі (0,4–0,6 мг оклацитинібу на 1 кг маси тіла) препарат задають один раз на добу. Необхідність тривалої підтримуючої терапії повинна ґрунтуватись на індивідуальній оцінці користі і ризику проведеної лікарем ветеринарної медицини.
Препарат застосовують разом з кормом або без. Таблетки можуть бути розділені на рівні половинки.
Дози Оклавілю, залежно від маси тіла собаки і дозування надані в таблиці нижче:
	Маса тіла собаки, кг
	Разова доза Оклавілю – кількість таблеток на один прийом

	
	Дозування – оклацитиніб, мг/таблетку

	Нижнє значення
	Верхнє значення
	3,6 мг
	5,4 мг
	16 мг

	3,0
	4,4
	1/2
	–
	–

	4,5
	5,9
	–
	1/2
	–

	6,0
	8,9
	1
	–
	–

	9,0
	13,4
	–
	1
	–

	13,5
	19,9
	–
	–
	1/2

	20,0
	26,9
	–
	2
	–

	27,0
	39,9
	–
	–
	1

	40,0
	54,9
	–
	–
	

	55,0
	80,0
	–
	–
	2


5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
За результатами досліджень передозувань (оклацитиніб вводили здоровим собакам, породи бігль, віком 1 рік, двічі на добу протягом 6 тижнів у дозі 0,6 мг на 1 кг маси тіла, а потім один раз на добу протягом 20 тижнів у дозі 0,3 мг на 1 кг маси тіла) спостерігали зміни клінічного стану, що вірогідно пов’язані із 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
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)
Відсутній.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Потрібно вимити руки після введення препарату.
У разі вживання людиною препарату Оклавіль таблетки для собак потрібно негайно звернутися до лікаря і показати листівку-вкладку.


6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Не описані.
6.2 Термін придатності
3 роки.
6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати в сухому, темному місці при температурі від 15 °С до 25  °С. Зберігати у недоступному для дітей місці.
Невикористану половинку таблетки слід зберігати в оригінальному блістері при кімнатній температурі (до 25 °С) та використати протягом 3 діб після розламування.
6.4 Природа та склад контейнера первинного пакування
По 10 таблеток у блістері.
По 2 блістери разом з листівкою-вкладкою в пачці з картону.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
ПАТ «Київмедпрепарат», Україна, 01032, м. Київ, вул. Саксаганського, 139.
8. Назва і місцезнаходження виробника
ПАТ «Київмедпрепарат», Україна, 01032, м. Київ, вул. Саксаганського, 139. 
9. Додаткова інформація
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