PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Numelvi 4,8 mg tablety pre psy
Numelvi 7,2 mg tablety pre psy
Numelvi 21,6 mg tablety pre psy
Numelvi 31,6 mg tablety pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

Atinvicitinib 4,8 mg

Atinvicitinib 7,2 mg

Atinvicitinib 21,6 mg

Atinvicitinib 31,6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Celuldza, mikrokrystalicka

Lakt6za, monohydrat

Karboxymetylskrob A, sodna sol

Tocofersolan

Hydroxypropylcelul6za

Oxid kremicity, koloidny, bezvody

Stearat horeCnaty

Biele az takmer biele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch strandch a vyrazenym ,,S* (na
tabletach 4,8 mg), ,,M“ (na tabletach 7,2 mg), ,,L* (na tabletach 21,6 mg) alebo ,,XL* (na tabletach
31,6 mg) na vrchnej strane kazdej polovice.

Tablety je mozné delit’ na dve rovnaké polovice.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba pruritusu suvisiaceho s alergickou dermatitidou zahfiajicou atopicku dermatitidu pri psoch.
Liecba klinickych prejavov atopickej dermatitidy pri psoch.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia



Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skisana pri psoch mladsich nez 6 mesiacov alebo so
zivou hmotnost'ou niz$ou ako 3 kg. Pouzitie veterinarneho lieku pri mladsich zvieratach alebo

pri zvieratach s nizSou Zivou hmotnostou by malo byt zaloZzené na postdeni prinosu a rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.

Odporuca sa diagnostikovat’ a liecit’ komplikujuce faktory ako st bakterialne, plesiiové alebo
parazitarne infekcie (napr. blchy, rozto¢e rodu Demodex), rovnako ako akékol'vek primarne priciny
(napr. alergia na blSie uhryznutie, kontaktna alergia, potravinova alergia) alergickej a atopicke;j
dermatitidy.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola skimana pri psoch s dokazmi o imunosupresii, ako st
nelieCena primarna hypotyredza alebo rikettsioza, alebo s dokazanou progresivnou malignou
neopléziou.

Preto by pouzitie v takych pripadoch malo byt zaloZené na posudeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Po pouziti veterinarneho lieku si okamzite dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Casté Vracanie, hnacka
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych Letargia, anorexia
zvierat):

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie a ani pri chovnych psoch.
Gravidita a laktacia:

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratdrne $tudie na potkanoch a kralikoch preukazali i¢inky na prenatalny vyvoj, ktoré su vlastné
triede inhibitorov JAK.

Plodnost”:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvieratach.
Laboratérne studie na samcoch potkanov preukazali vplyv na pocet spermii a ich pohyblivost’.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname. V terénnych Stadiadch neboli pozorované Ziadne liekové interakcie pri podavani
veterinarneho lieku siibezne s inymi veterinarnymi liekmi ako st antimikrobika (vratane topickych),



ekto- a endoparazitika (izoxazoliny, milbemyciny, avermektiny, pyretriny a pyretroidy), doplnky
stravy, topické pripravky na Cistenie kozZe a usi neobsahujuce glukokortikoidy, ako aj medikované
Sampony.

Nebol pozorovany ziadny vplyv na imunitni odpoved’ po vakcinacii. Pri subeznej vakcinacii bol
veterinarny liek znaSany dobre bez neziaducich klinickych G¢inkov suvisiacich s liecbou.

Pri Sestmesacnych nevakcinovanych Steniatkach, ktorym bol podavany veterinarny liek v davke 3,6
mg atinvicitinibu/kg (trojnasobok maximalnej odporucenej davky) jedenkrat denne pocas 84 dni, bola
dosiahnuta adekvatna imunologicka odpoved’ (sérologicky) na vakcinaciu modifikovanym Zivym psim
adenovirusom typu 2, modifikovanym zivym virusom psinky (CDV), modifikovanym Zivym psim
parvovirusom (CPV) a inaktivovanym virusom besnoty (RV).

3.9 Cesty podania a divkovanie
Peroralne podanie.
Veterinarny liek podavajte jedenkrat denne, pocas kimenia alebo v ase kfmenia, v stlade s nizSie

uvedenou tabul’kou (zodpoveda davke 0,8 - 1,2 mg atinvicitinibu/kg zivej hmotnosti pre kazdé
hmotnostné pasmo):

Sila a pocet tabliet, ktoré sa maju podat’
Ziva Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hmotnost’ 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
psa (kg)
3,0-4,3 Y
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 %
13,6-19.3 Y
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

Tablety st delitelné pozdiz deliacej ryhy.

Pri psoch so zivou hmotnostou mimo uvedenych hmotnostnych pasiem (pozri ¢ast’ 3.5) sa moze
podavat’ kombinacia celych a/alebo polovic tabliet s vhodnou silou tablety, aby sa dosiahla cielova
davka 0,8-1,2 mg atinvicitinibu/kg zivej hmotnosti.

Dostupné sily tabliet neumoznuji presné davkovanie psom so zivou hmotnost'ou niz§ou ako 2 kg.

Intenzita a trvanie priznakov alergickej dermatitidy vratane atopickej dermatitidy su variabilné.
Posudenie potreby dlhodobej lie¢by by malo byt zaloZené na individuadlnom postdeni prinosu a rizika.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade atinvicitinibu sa preukazala vysoka selektivita JAK1, ¢o obmedzuje potencial neziaducich
ucinkov sprostredkovanych inymi enzymami zo skupiny JAK.

V dosledku toho bol veterinarny lick dobre znaSany pri perordlnom podéavani zdravym Sestmesacnym
Stenatam lieCenym predavkovanim az do 5-nasobku maximalnej odporucanej davky jedenkrat denne
pocas 6 mesiacov.

Pri vyznamnom predavkovani moze liecba veterinarnym liekom viest’ k vysSej nachylnosti psov na
rozvoj bakterialnych, plesiiovych a/alebo parazitarnych koznych ochoreni.

V pripade vyskytu neziaducich G¢inkov po predavkovani by mal byt pes lieCeny symptomaticky.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QD11AH93
4.2 Farmakodynamika

Atinvicitinib je selektivny inhibitor Janus kinazy (JAK), vysoko selektivny pre JAK1. Inhibuje
funkciu roznych cytokinov, ktoré s zapojené do svrbenia a zapalu, ako aj cytokinov zapojenych do
alergie, ktoré su zavislé od aktivity enzymu JAK1. ZniZenie zapalu vyvolaného alergiou, ktory je
zavisly od aktivity enzymu JAK1, vedie k znizeniu poctu bielych krviniek spojenych so zapalom (v
ramci referencného rozpitia). Atinvicitinib podavany v cielovej davke neviedol k imunosupresivnym
ucinkom.

Atinvicitinib je minimalne 10-krat selektivnejsi pre JAK1 v porovnani s inymi enzymami patriacimi
do skupiny JAK (JAK2, JAK3, tyrozinkinaza (TYK)2). Z tohto dovodu ma vel'mi maly alebo Ziadny
vplyv na cytokiny zapojené do hematopoézy alebo do obranyschopnosti hostitel'a, ktoré st zavislé od
JAK2 alebo na inych enzymoch zo skupiny JAK.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani bol atinvicitinib rychlo a dobre absorbovany s pozorovanou priemernou

Crmax 190 ng/ml, ktora bola dosiahnuté priblizne 1 hodinu (tmax) po podani. Absolutna biologicka
dostupnost’ atinvicitinibu po podani jedenkrat denne pocas Styroch dni bola priblizne 65 %. Biologicka
dostupnost’ bola vyssia pri nakimenych psoch. Celkovy klirens atinvicitinibu z plazmy bol

1 074 ml/h/kg Zivej hmotnosti (17,9 ml/min/kg Zivej hmotnosti) a zdanlivy distribu¢ny objem

v rovnovaznom stave bol 1 651 ml/kg zivej hmotnosti. Terminalny polcas eliminacie (ti2) po
peroralnom podani bol 2 hodiny. V §tadii trvajicej Sest’ mesiacov, vykonanej pri psoch s az
5-nasobkom maximalnej odporucanej davky (pozri ¢ast’ 3.10), bola pri niektorych jedincoch
pozorovand mierna kumulacia, ktora sa nepovazovala za klinicky vyznamni; rovnovazny stav bol
dosiahnuty po 7 tyzdnoch.

Atinvicitinib sa viaze na bielkoviny stredne silno, pri¢om v obohatenej plazme psov pri koncentracii
1 802 ng/ml (5 uM) sa viaze na 82,3 %.

Atinvicitinib je pri psoch metabolizovany na niekol’ko metabolitov. Prevazujiicou cestou klirens je
metabolizmus s exkréciou trusom, zatial’ o rendlna eliminécia s exkréciou mo¢om je minoritna.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Zvysné polovice tabliet vrat'te spat’ do otvoreného blistra alebo do flase.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre z hlinik/PVC/polychlortrifludretylénu obsahujuce 30 tabliet v jednom blistri. Blistre su balené
v papierovej Skatul’ke obsahujucej 1 alebo 3 blistre, ¢o zodpoveda 30 alebo 90 tabletam.

FTase z HDPE obsahujuce 30 alebo 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/351/001-016

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.ceu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujuce;j
frekvencie: ro¢ne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Numelvi 4,8 mg tablety
Numelvi 7,2 mg tablety
Numelvi 21,6 mg tablety
Numelvi 31,6 mg tablety

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

4,8 mg atinvicitinib
7,2 mg atinvicitinib
21,6 mg atinvicitinib
31,6 mg atinvicitinib

3.  VEIKOST BALENIA

30 tabliet
90 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Pre psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/25/351/001 (1 x 30 tabliet, 4,8 mg, blister)
EU/2/25/351/002 (3 x 30 tabliet, 4,8 mg blister)
EU/2/25/351/003 (1 x 30 tabliet, 7,2 mg, blister)
EU/2/25/351/004 (3 x 30 tabliet, 7,2 mg blister)
EU/2/25/351/005 (1 x 30 tabliet, 21,6 mg, blister)
EU/2/25/351/006 (3 x 30 tabliet, 21,6 mg blister)
EU/2/25/351/007 (1 x 30 tabliet, 31,6 mg, blister)
EU/2/25/351/008 (3 x 30 tabliet, 31,6 mg blister)
EU/2/25/351/009 (30 tabliet, 4,8 mg, fl'asa)
EU/2/25/351/010 (90 tabliet, 4,8 mg, flasa)
EU/2/25/351/011 (30 tabliet, 7,2 mg, flasa)
EU/2/25/351/012 (90 tabliet, 7,2 mg fTasa)
EU/2/25/351/013 (30 tabliet, 21,6 mg, flasa)
EU/2/25/351/014 (90 tabliet, 21,6 mg fI'asa)
EU/2/25/351/015 (30 tabliet, 31,6 mg, fl'asa)
EU/2/25/351/016 (90 tabliet, 31,6 mg fl'asa)

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa fI’aSe (objem 60 a 100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Numelvi 4,8 mg tablety
Numelvi 7,2 mg tablety
Numelvi 21,6 mg tablety
Numelvi 31,6 mg tablety

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

4,8 mg atinvicitinib
7,2 mg atinvicitinib
21,6 mg atinvicitinib
31,6 mg atinvicitinib

3. CIECOVE DRUHY

Pre psy.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa fI’aSe (objem 15 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Numelvi

¢ U

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

4,8 mg atinvicitinib
7,2 mg atinvicitinib
21,6 mg atinvicitinib
31,6 mg atinvicitinib

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Numelvi

¢ U

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

4,8 mg atinvicitinib
7,2 mg atinvicitinib
21,6 mg atinvicitinib
31,6 mg atinvicitinib

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Numelvi 4,8 mg tablety pre psy
Numelvi 7,2 mg tablety pre psy
Numelvi 21,6 mg tablety pre psy
Numelvi 31,6 mg tablety pre psy
2 ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Udinné latky:
Atinvicitinib 4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg alebo 31,6 mg.

Biele az takmer biele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach a vyrazenym ,,S* (na
tabletach 4,8 mg), ,,M* (na tabletach 7,2 mg), ,,L.* (na tabletach 21,6 mg) alebo ,,XL* (na tabletach
31,6 mg) na vrchnej strane kazdej polovice.

Tablety je mozné delit’ na dve rovnaké polovice.

3. Cielové druhy

Psy.

¢

4. Indikacie na pouzitie

Lie¢ba pruritusu stvisiaceho s alergickou dermatitidou zahfiajucou atopicka dermatitidu pri psoch.
Liecba klinickych prejavov atopickej dermatitidy pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skuasana pri psoch mladsich nez 6 mesiacov alebo so
zivou hmotnost'ou niz$ou ako 3 kg. Pouzitie veterinarneho lieku pri mladsich zvieratach alebo

pri zvieratach s nizSou Zivou hmotnostou by malo byt zaloZzené na postdeni prinosu a rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.

Odporuca sa diagnostikovat’ a lie¢it’ komplikujuce faktory ako st bakterialne, plesiové alebo
parazitarne infekcie (napr. blchy, rozto¢e rodu Demodex), rovnako ako aj akékol'vek primarne priciny
(napr. alergia na blSie uhryznutie, kontaktna alergia, potravinova alergia) alergickej a atopicke;j
dermatitidy.
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola skimana pri psoch s dokazmi o imunosupresii, ako su
nelieCena primarna hypotyreoza alebo riketsioza, alebo s dokdzanou progresivnou malignou
neopléziou.

Preto by pouzitie v takych pripadoch malo byt zaloZené na postudeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
Po pouziti veterinarneho lieku si okamzite dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie a ani pri chovnych psoch.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratdrne $tudie na potkanoch a kralikoch preukazali u¢inky na prenatalny vyvoj, ktoré su vlastné
triede inhibitorov JAK.

Plodnost”:
Neodporuca sa pouzivat’ pri chovnych zvieratach.
Laboratorne studie na samcoch potkanov preukazali vplyv na pocet spermii a ich pohyblivost’.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:

Nie st zname. V terénnych Stadidch neboli pozorované Ziadne liekové interakcie pri podavani
veterinarneho lieku stibezne s inymi veterinarnymi liekmi ako st antimikrobika (vratane topickych),
ekto- a endoparazitika (izoxazoliny, milbemyciny, avermektiny, pyretriny a pyretroidy), doplnky
stravy, topické pripravky na Cistenie koze a usi neobsahujtice glukokortikoidy ako aj medikované
Sampony.

Nebol pozorovany ziadny vplyv na imunitni odpoved’ po vakcinacii. Pri subeznej vakcinacii bol
veterinarny liek znaSany dobre bez neziaducich klinickych G¢inkov suvisiacich s liecbou.

Pri Sestmesacnych nevakcinovanych Steniatkach, ktorym bol podavany veterinarny liek v davke 3,6
mg atinvicitinibu/kg (trojndsobok maximalnej odporucenej davky) jedenkrat denne pocas 84 dni, bola
dosiahnuta adekvatna imunologicka odpoved’ (sérologicky) na vakcinaciu modifikovanym Zivym psim
adenovirusom typu 2, modifikovanym zivym virusom psinky (CDV), modifikovanym zivym psim
parvovirusom (CPV) a inaktivovanym virusom besnoty (RV).

Predavkovanie:

V pripade atinvicitinibu sa preukéazala vysoka selektivita JAK1, ¢o obmedzuje potencial neziaducich
ucinkov sprostredkovanych inymi enzymami zo skupiny JAK.

V dosledku toho bol veterinarny liek dobre znasany pri peroralnom podavani zdravym Sestmesaénym
Stenatam lieCenym predavkovanim az do 5-nasobku maximalnej odporucanej davky, jedenkrat denne
pocas 6 mesiacov.

Pri vyznamnom predavkovani moze lie¢ba veterinarnym liekom viest’ k vys$Sej nachylnosti psov na
rozvoj bakterialnych, plesiiovych a/alebo parazitarnych koznych ochoreni.

V pripade vyskytu neziaducich G¢inkov po predavkovani by mal byt pes lieCeny symptomaticky.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):

Vracanie, hnacka, letargia, anorexia (zniZeny apetit)

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia
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o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne podanie.

Déavkovacia tabul’ka (zodpoveda davke 0,8 az 1,2 mg atinvicitinibu/kg zivej hmotnosti pre kazdé
hmotnostné pasmo):

Sila a pocet tabliet, ktoré sa maju podat’

Sila a pocet tabliet, ktoré sa maju podat’
Ziva Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hmotnost’ 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
psa (kg)
3,0-4,3 %
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 s
13,6-19,3 %
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

Tablety st delitelné pozdiz deliacej ryhy.

Pri psoch so zivou hmotnostou mimo uvedenych hmotnostnych pasiem (pozri ¢ast’ 6) sa moze
podavat’ kombinacia celych a/alebo polovic tabliet s vhodnou silou tablety, aby sa dosiahla cielova
davka 0,8-1,2 mg atinvicitinibu/kg zivej hmotnosti.

Dostupné sily tabliet neumoziiuju presné davkovanie psom so Zivou hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg.
Intenzita a trvanie priznakov alergickej dermatitidy vratane atopickej dermatitidy su variabilné.
Posudenie potreby dlhodobe;j liecby by malo byt zaloZzené na individuadlnom posudeni prinosu a rizika.

9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny lick podavajte jedenkrat denne, pocas kimenia alebo v ¢ase kimenia.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Zvysné polovice tabliet vratte spit’ do otvoreného blistra alebo do fTase.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri alebo fl'asi po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/25/351/001-016

Kazda papierova skatul’ka s blistrami alebo kazda plastova HDPE fl'aska obsahuje 30 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200


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

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vieden, Rakusko

17. DalSie informacie

Atinvicitinib je selektivny inhibitor Janus kinazy (JAK), vysoko selektivny pre JAK1. Inhibuje
funkciu roznych cytokinov, ktoré st zapojené do svrbenia a zapalu, ako aj cytokinov zapojenych do

alergie, ktoré su zavislé od aktivity enzymu JAK1.

Atinvicitinib je minimalne 10-krat selektivnejsi pre JAKI v porovnani s inymi enzymami patriacimi
do skupiny JAK (JAK2, JAK3, tyrozinkinaza (TYK)2). Z tohto dovodu ma vel'mi maly alebo Ziadny
vplyv na cytokiny zapojené do hematopoézy alebo do obranyschopnosti hostitel’a, ktoré su zavislé od

JAK2 alebo na inych enzymoch zo skupiny JAK.
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