PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Atinvicitinibum 4,8 mg

Atinvicitinibum 7,2 mg

Atinvicitinibum 21,6 mg

Atinvicitinibum 31,6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Tokofersolan

Hyprolosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity,

Magnesium-stearat

Bil¢ az téméft bil¢ tablety ovalného tvaru s jednou délici ryhou na kazdé stran¢ a s oznacenim ,,S (na
tabletach 4,8 mg), ,,M* (na tabletach 7,2 mg), ,,L.“ (na tabletach 21,6 mg) nebo ,, XL (na tabletach
31,6 mg) na kazdé polovin¢ horni strany.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1écbé svédéni spojeného s alergickou dermatitidou véetné atopické dermatitidy u psi.
K 1écbé klinickych projevl atopické dermatitidy u psi.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla zkoumana u pstt mladSich 6 mésicti nebo

s Zivou hmotnosti nizsi nez 3 kg. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u mladsich zvirat nebo
zvifat s niz§i Zivou hmotnosti by mélo byt zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékafem.

Doporucuje se vysetfit a 1écit komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plistiové nebo parazitarni
infekce (napf. blechy, roztoc¢i Demodex), a také jakékoli zakladni pti¢iny (napft. alergie na blechy,
kontaktni alergie, potravinova alergie) alergické a atopické dermatitidy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla zkouména u pst s prokdzanou imunosupresi, jako
jsou nekontrolovana primérni hypotyre6za nebo onemocnéni zpisobené rickettsiemi, nebo u pst s
prokazanou progresivni maligni neoplazii.

Proto by pouziti v takovych ptipadech m¢lo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékafem.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Ihned po pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku si dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni, prijem

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): | Letargie, anorexie

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych pst.

Btezost a laktace:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly ucinky na prenatalni vyvoj, ktery je vlastni tfidé
inhibitort JAK.

Plodnost:
Pouziti neni doporuc¢ovano u chovnych zvifat.
Laboratorni studie na samcich potkant prokazaly ti€¢inek na pocet spermii a motilitu spermii.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy. V terénnich studiich, kde byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan soucasné s jinymi
veterinarnimi lécivymi pfipravky, jako jsou antimikrobidlni latky (v€etné topickych), ekto- a
endoparazitika (isoxazoliny, milbemyciny, avermektiny, pyrethriny a pyretroidy), krmné doplnky,
topické piipravky na €isténi kize a usi, které neobsahovaly glukokortikoidy, stejn€ tak i medikované
Sampony, nebyly pozorovany zadné 1ékové interakce.



Nebyl pozorovan zadny vliv na imunitni odpoveéd’ po vakcinaci. Veterinarni 1é¢ivy pripravek byl
dobfte snasen bez nezadoucich klinickych ucinkii souvisejicich s 1écbou, pokud byl pouzit soucasné pii
vakcinaci. Adekvatni imunitni reakce (sérologie) na vakcinaci modifikovanym Zivym psim
adenovirem typu 2 (CAV), modifikovanym Zivym virem psinky (CDV), modifikovanym zivym psim
parvovirem (CPV) a inaktivovanym virem vztekliny (RV) bylo dosaZeno, kdyZ byl 6mé&si¢nim
Sténattim, dosud nevakcinovanym, podavan veterinarni 1é¢ivy ptipravek v davce 3,6 mg
atinvicitinibu/kg (trojnasobek maximalni doporu¢ené davky) jednou denné po dobu 84 dni.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
Veterinarni lé¢ivy ptipravek by mél byt podévan jednou denné, v dobé krmeni nebo pfiblizné v dobé

krmeni, v souladu s nasledujici tabulkou davkovani (odpovidajici davce 0,8 — 1,2 mg atinvicitinibu/kg
zivé hmotnosti v ramci jednoho hmotnostniho rozmezi):

Sila a pocet tablet k podani
Ziva Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hmotnost 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
psa (kg)
3,043 s
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 Y
13,6-19,3 s
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1Y%
54,1-79,0 2

Tablety jsou dé€litelné podél dé€lici ryhy.

Pstim mimo uvedena hmotnostni rozmezi (viz bod 3.5) 1ze podavat kombinaci celych a/nebo pilenych
tablet vhodnych sil tablet k dosazeni cilové davky 0,8 — 1,2 mg atinvicitinibu/kg zivé hmotnosti.
Dostupné sily tablet neumoznuji ptesné davkovani psiim s Zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Intenzita a trvani pfiznaki alergické dermatitidy v¢etné atopické dermatitidy jsou variabilni. Potfeba
dlouhodobé lécby by méla byt zalozena na individualnim zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U atinvicitinibu byla prokazana vysoka selektivita pro JAK1, coz omezuje moznost nezadoucich
ucinki zprostfedkovanych jinymi enzymy skupiny JAK.

V dusledku toho byl veterinarni 1éCivy ptipravek dobfe snaSen pii peroralnim podani zdravym
6mésicnim Sténatlim osetfenym az Snasobkem maximalni doporucené davky jednou denné€ po dobu 6
mésica.

Pti vyznamném predavkovani mize vést 1éCba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem k vy$si nachylnosti
pst k rozvoji bakteridlniho, plisnového a/nebo parazitdrniho kozniho onemocnéni.

V ptipadé nezadoucich ucinkl po predavkovani by mél byt pes 1é¢en symptomaticky.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATC vetkéd: QD11AH93
4.2 Farmakodynamika

Atinvicitinib je selektivni inhibitor Janusovy kinazy (JAK), vysoce selektivni pro JAK1. Inhibuje
funkci rdznych cytokinti podilejicich se na vzniku svédéni a zanétu, stejné jako cytokinti podilejicich
se na alergii, které jsou zavislé na aktivité enzymu JAK1. SniZeni alergii zprostfedkovaného zanétu,
ktery je zavisly na aktivit€ enzymu JAK1, vede ke snizeni poctu bilych krvinek souvisejicich se
zanétem (v referen¢nim rozmezi). Atinvicitinib nevedl v cilové davce k imunosupresivnim ucinkdm.
Atinvicitinib je nejméné desetkrat selektivnéjsi pro JAK1 ve srovnani s ostatnimi ¢leny skupiny JAK
(JAK2, JAK3, tyrosinkinaza (TYK)2). M4 tedy velmi maly az zadny G€inek na cytokiny zapojené do
hematopoézy nebo obrany hostitele, které jsou zavislé na JAK2 nebo jinych ¢lenech skupiny JAK.
4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani byl atinvicitinib rychle a dobfe absorbovan s pozorovanou primérnou hodnotou
Crmax 190 ng/ml, k niz doslo pfiblizn€ 1 hodinu (tmax) po podani. Absolutni biologicka dostupnost
atinvicitinibu po podavani jednou denné po dobu ¢ty dnil byla pfiblizné 65 %. Biologicka dostupnost
byla vyssi u krmenych pst. Celkova télesna clearance atinvicitinibu z plazmy byla 1 074 ml/h/kg zivé
hmotnosti (17,9 ml/min/kg Zivé hmotnosti) a zdanlivy distribu¢ni objem v ustaleném stavu byl 1 651
ml/kg zivé hmotnosti. Po peroralnim podani byl terminalni biologicky polocas (ti2) 2 hodiny. V
Sestimé&si¢ni studii provadéné na psech s az Snasobkem maximalni doporuc¢ené davky (viz bod 3.10)
byla u n¢kterych jedincii pozorovana mirna akumulace; ustaleného stavu bylo dosazeno po 7 tydnech.

Atinvicitinib se vaze na proteiny stiedné silng, s 82,3% vazbou v obohacené plazmé psu pii
koncentracich 1 802 ng/ml (5 uM).

Atinvicitinib je u psii metabolizovan na vice metaboliti. Celkova cesta clearance je metabolismus s
vylucovanim stolici, zatimco renalni vylu¢ovani mo¢i je nevyznamnou cestou.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé poloviny tablet by mély byt vlozeny zpét do otevieného blistru nebo do lahvicky.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Hlinik/PVC/polychlortrifluorethylenové blistry obsahujici 30 tablet v jednom blistru. Blistry jsou
baleny v papirové krabi¢ce obsahujici bud’ 1 nebo 3 blistry, coz odpovida 30 nebo 90 tabletam.

HDPE lahvicky obsahujici 30 nebo 90 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/351/001-016

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢ni databaze vsechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signali, véetné zavéru o pomeéru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢n¢.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3.  VELIKOST BALENI

30 tablet
90 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pro psy.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/351/001 (1 x 30 tablet, 4,8 mg, blistr)
EU/2/25/351/002 (3 x 30 tablet, 4,8 mg blistr)
EU/2/25/351/003 (1 x 30 tablet, 7,2 mg, blistr)
EU/2/25/351/004 (3 x 30 tablet, 7,2 mg blistr)
EU/2/25/351/005 (1 x 30 tablet, 21,6 mg, blistr)
EU/2/25/351/006 (3 x 30 tablet, 21,6 mg blistr)
EU/2/25/351/007 (1 x 30 tablet, 31,6 mg, blistr)
EU/2/25/351/008 (3 x 30 tablet, 31,6 mg blistr)
EU/2/25/351/009 (30 tablet, 4,8 mg, lahvicka
EU/2/25/351/010 (90 tablet, 4.8 mg, lahvicka
EU/2/25/351/011 (30 tablet, 7,2 mg, lahvicka
EU/2/25/351/012 (90 tablet, 7,2 mg lahvicka
EU/2/25/351/013 (30 tablet, 21,6 mg, lahvicka
EU/2/25/351/014 (90 tablet, 21,6 mg lahvicka
EU/2/25/351/015 (30 tablet, 31,6 mg, lahvicka
EU/2/25/351/016 (90 tablet, 31,6 mg lahvicka

[15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvic¢ky (objem 60 ml a 100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pro psy.

4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

12



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa lahvicky (objem 15 ml)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Numelvi

¢ U

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Blister

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Numelvi

¢ U

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Numelvi 4,8 mg tablety pro psy

Numelvi 7,2 mg tablety pro psy

Numelvi 21,6 mg tablety pro psy

Numelvi 31,6 mg tablety pro psy

2 SloZeni

Kazda tableta obsahuje

Lécivé latky:

Atinvicitinibum 4,8 mg; 7,2 mg; 21,6 mg nebo 31,6 mg

Bilé az témér bilé tablety ovalného tvaru s jednou délici ryhou na kazdé strané a s ozna¢enim ,,S* (na
tabletach 4,8 mg), ,,M* (na tabletach 7,2 mg), ,,L“ (na tabletach 21,6 mg) nebo ,, XL (na tabletach

31,6 mg) na kazdé¢ polovin€ horni strany.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

¢ U

4. Indikace pro pouziti

K 1écbe svédéni spojeného s alergickou dermatitidou vcetné atopické dermatitidy u psi.
K 1é¢bé klinickych projevi atopické dermatitidy u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla zkoumana u pstt mladSich 6 mésicti nebo
s Zivou hmotnosti nizs§i nez 3 kg. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u mladsich zvifat nebo

vvvvvv

piislusnym veterinarnim lékafem.

16



Doporucuje se vySetiit a 1é¢it komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisniové nebo parazitarni
infekce (napf. blechy, rozto¢i Demodex), a také jakékoli zakladni pficiny (napf. alergie na blechy,
kontaktni alergie, potravinova alergie) alergické a atopické dermatitidy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla zkoumaéna u pst s prokdzanou imunosupresi, jako
jsou nekontrolovana primarni hypotyre6za nebo onemocnéni zptisobené rickettsiemi, nebo u psi s
prokazanou progresivni maligni neoplazii.

Proto by pouziti v takovych ptipadech melo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:
Ihned po pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku si dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych pst.

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly ucinky na prenatalni vyvoj, ktery je vlastni tfidé
inhibitort JAK.

Plodnost:
Pouziti neni doporuc¢ovano u chovnych zvifat.
Laboratorni studie na samcich potkant prokazaly ti¢inek na pocet spermii a motilitu spermii.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy. V terénnich studiich, kde byl veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan soucasné s jinymi
veterinarnimi lécivymi piipravky, jako jsou antimikrobidlni latky (v€etné topickych), ekto- a
endoparazitika (isoxazoliny, milbemyciny, avermektiny, pyrethriny a pyretroidy), krmné doplnky,
topické piipravky na €isténi kize a usi, které neobsahovaly glukokortikoidy, stejné tak i medikované
Sampony, nebyly pozorovany zadné 1ékové interakce.

Nebyl pozorovan zadny vliv na imunitni odpovéd’ po vakcinaci. Veterinarni 1é¢ivy pripravek byl
dobie snasen bez nezadoucich klinickych ucinkii souvisejicich s 1écbou, pokud byl pouzit soucasné pfi
vakcinaci. Adekvatni imunitni reakce (sérologie) na vakcinaci modifikovanym zivym psim
adenovirem typu 2 (CAV), modifikovanym zivym virem psinky (CDV), modifikovanym zivym psim
parvovirem (CPV) a inaktivovanym virem vztekliny (RV) bylo dosazeno, kdyz byl 6m¢&si¢nim
Sténatlim, dosud nevakcinovanym, podan veterinarni lé¢ivy ptipravek v davce 3,6 mg atinvicitinibu/kg
(trojnasobek maximalni doporucené davky) jednou denné 84 dni.

Predavkovani:

U atinvicitinibu byla prokazana vysoka selektivita pro JAK1, coz omezuje moznost nezadoucich
ucinkl zprostiedkovanych jinymi enzymy skupiny JAK.

V disledku toho byl veterinarni 1é¢ivy pripravek dobie snasen pii peroralnim podani zdravym
6mesi¢nim Sténatim osetfenym az Snasobkem maximalni doporucené davky jednou denné po dobu 6
mésica.

Pti vyznamném predavkovani mize vést 1éCba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem k vy$si nachylnosti
pst k rozvoji bakterialniho, plisiiového a/nebo parazitarniho kozniho onemocnéni.

V ptipadé nezaddoucich ucinkl po predavkovani by mél byt pes lécen symptomaticky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvitat):

Zvraceni, prijem, letargie, anorexie (snizena chut’ k jidlu)
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HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkid: {iidaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
K peroralnimu podani u pst.

Tabulka davkovani (odpovidajici davce 0,8 — 1,2 mg atinvicitinibu/kg zivé hmotnosti v rdmci jednoho
hmotnostniho rozmezi):

Sila a pocet tablet k podani
Ziva Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hmotnost 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
psa (kg)
3,043 V2
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 V2
13,6-19,3 V2
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

Tablety jsou dé€litelné podél délici ryhy.

Pstim mimo uvedena hmotnostni rozmezi (viz bod 3.5) 1ze podavat kombinaci celych a/nebo pilenych
tablet vhodnych sil tablet k dosazeni cilové davky 0,8 — 1,2 mg atinvicitinibu/kg zivé hmotnosti.
Dostupné sily tablet neumoznuji ptesné davkovani psiim s Zivé hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Intenzita a trvani piiznakt alergické dermatitidy vcetné atopické dermatitidy jsou variabilni. Poteba
dlouhodobé lécby by méla byt zalozena na individualnim zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.
9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan jednou denné, v dob& krmeni nebo piiblizné v dobé
krmeni.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé poloviny tablet by mély byt vlozeny zpét do otevieného blistru nebo do lahvicky.

18



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/351/001-016

Kazda kartonova krabicka s blistry nebo kazda HDPE plastova lahvicka obsahuje 30 nebo 90 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
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E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Viden, Rakousko

17. DalSi informace

Atinvicitinib je selektivni inhibitor Janusovy kinazy (JAK), vysoce selektivni pro JAK1. Inhibuje
funkci riznych cytokinti ucastnicich se svédéni a zdnétu, stejné jako cytokini podilejicich se alergii,
které jsou zavislé na aktivité enzymu JAK1.

Atinvicitinib je nejméné desetkrat selektivnéjsi pro JAK1 ve srovnani s ostatnimi ¢leny skupiny JAK

(JAK2, JAK3, tyrosinkinaza (TYK) 2). Ma tedy velmi maly az zadny Gcinek na cytokiny zapojené do
hematopoézy nebo obrany hostitele, které jsou zavislé na JAK2 nebo jinych ¢lenech skupiny JAK.
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