I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Numelvi 4,8 mg tabletta kutyak szdmara
Numelvi 7,2 mg tabletta kutyak szamara
Numelvi 21,6 mg tabletta kutyak szamara
Numelvi 31,6 mg tabletta kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettankénti tartalom:

Hatdéanyagok:

Atinvicitinib 4,8 mg

Atinvicitinib 7,2 mg

Atinvicitinib 21,6 mg

Atinvicitinib 31,6 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele
Mikrokristalyos celluldz

Lakt6z-monohidrat

Natruim-keményitd glikolat (A tipus)

Tokoferszolan

Hidroxipropil-celluloz

Vizmentes szilicium kolloid

Magnézium-sztearat

Fehér - tortfehér, hosszukas alaku tablettak, mindkét oldalon egy-egy térévonallal, a fels6é oldalon "S"
(a 4,8 mg-os tablettan), "M" (a 7,2 mg-os tablettan), "L" (a 21,6 mg-os tablettan) vagy "XL" (a 31,6
mg-os tablettan) jelzéssel.

A tablettak két egyenl6 félre oszthatok.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Kutyak allergias dermatitiszével,beleértve az atopias dermatitiszt is, 6sszefliggd viszketés kezelésére.
Kutyak atopias dermatitiszének klinikai tiineteinek kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések



Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek az artalmatlansagat nem vizsgaltak hat hénaposnal fiatalabb
vagy 3 kg-nal kisebb testtomegili kutyakon. Az allatgyogyaszati készitmény fiatalabb vagy
alacsonyabb testtomegii allatoknal torténd alkalmazasanak a kezel6 allatorvos altal végzett elény-
kockazat értékelésen kell alapulnia.

A szovodményeket, példaul bakterialis, gombas vagy parazita fert6zéseket (pl. bolha, Demodex atka),
valamint az allergias és atopias dermatitisz mogottes okait (pl. bolhaallergia, kontaktallergia,
ételallergia) javasolt kivizsgalni és kezelni.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak olyan kutyak esetében, amelyek
immunszuppresszio jeleit mutatjadk, mint példaul kontrollalatlan primer pajzsmirigy-alulmiikddés vagy
rickettsiozis, illetve progressziv rosszindulatii daganat jelei esetén.

Ezért ilyen esetekben az alkalmazasnak a kezel6 allatorvos altal végzett elony-kockazat értékelésen
kell alapulnia.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan azonnal szappannal és vizzel alaposan kezet kell
mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Hanyas, hasmenés
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Bagyadtsag, étvagytalansag
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozd elérhetdségeket 1asd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, tovabba
tenyészkutyak esetében.

Vembhesség és laktacio:

Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok kimutattak a JAK-gatlok osztalyara
jellemz6 magzati fejlodésre gyakorolt hatasokat.

Termékenység:
Alkalmazasa tenyészallatoknal nem javasolt.

Him patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok a himivarsejtek mennyiségére és
mozgasképességére gyakorolt hatast mutattak ki.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert. Nem figyeltek meg gyogyszerkolcsonhatasokat azokban a klinikai vizsgalatokban, ahol
az allatgyogyaszati készitményt mas allatgyogyaszati készitményekkel, példaul antimikrobialis
szerekkel (beleértve a helyileg alkalmazhato szereket), ekto- és endoparazitikumokkal (izoxazolinok,
milbemicinek, avermektinek, piretrinek és piretroidok), taplalékkiegészitokkel, gliikokortikoidokat
nem tartalmazo helyi bor- és fiiltisztitokkal, valamint gyogyszeres samponokkal egyidejlileg
alkalmaztak.



A vakcinazasra adott immunvalaszra nem volt hatassal. Az allatgyogyaszati készitményt jol toleralt és
a vakcinazassal egyidejiileg alkalmazva nem jelentkeztek a kezeléssel 6sszefliggd mellékhatasok. Az
€10, attenualt 2-es tipusu kutya adenovirus (CAV), az él0, attenualt kutya szopornyica virus (CDV), az
€10, attenualt kutya parvovirus (CPV) és az inaktivalt veszettség virus (RV) elleni vakcinazassal
megfeleld immunvalaszt értek el (szerologiai vizsgalattal) abban az esetben, amikor 6 hdnapos, még
nem vakcinazott kdlyokkutyakon 84 napon keresztiil, naponta egyszer 3,6 mg/kg atinvicitinib tartalmt
(a javasolt maximalis adag haromszorosa) allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at torténd alkalmazasra.
Az éllatgyogyaszati készitményt naponta egyszer, etetéskor vagy az azt megkozelitd idében kell

beadni az alabbi adagolasi tablazat szerint (ami 0,8-1,2 mg atinvicitinib/ttkg adagnak felel meg egy
sulycsoporton beliil):

Az alkalmazando tabletta szama és hatéanyag tartalma
A kutya Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
testtomege (kg) | 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
3,043 V2
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 2
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

A tablettak a tor6vonal mentén torhetok.

A felsorolt sulycsoportokon kiviili kutyak (lasd 3.5. szakasz) kezelhetok a megfelel6 hatdanyag
tartalmu egész és/vagy fél tablettak kombinacidjaval annak érdekében, hogy elérhetd legyen a 0,8—-1,2
mg atinvicitinib/testtomegkg adag. A rendelkezésre all6 hatéanyag tartalmu tablettak nem teszik
lehet6vé a 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknak térténd pontos adagolast.

Az allergias dermatitisz (beleértve az atopias dermatitiszt is) tiineteinek intenzitasa és idGtartama
valtozo. A hosszl tavu kezelés sziikségességét egyéni elény-kockazat értékelés alapjan kell
megallapitani.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az atinvicitinib esetében a JAK1 magas szelektivitasat mutattak ki, ami csékkenti a mas JAK
csoportba tartozé enzim gatlokra jellemzoé mellékhatasok el6fordulasanak lehetdségét.

Kovetkezésképpen az allatgyogyaszati készitményt jol tolerdltak azok az egészséges 6 honapos
kolyokkutyak, amelyeket 6 honapon keresztiil, naponta egyszer, szajon at, a maximalis ajanlott adag
legfeljebb Otszorosével kezeltek.

Az éllatgyogyaszati készitmény jelentOs tuladagolasa esetén a kutyak fokozottan érzékennyé¢ valhatnak
a bakterialis, gombas és/vagy parazitas borbetegségek kialakuldsaval szemben.

Tuladagolas okozta mellékhatasok esetén a kutyat tlineti kezelésben kell részesiteni.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében



Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC koéd: QD11AH93
4.2 Farmakodinamia

Az atinvicitinib szelektiv Janus-kinaz (JAK) gatlo, amely nagymértékben szelektiv a JAK1-re. Gatolja
a JAK1 enzim aktivitasatol fiiggd, a viszketésben és gyulladasban részt vevé szamos citokin, valamint
az allergiaban szerepet jatszo citokinek miikodését. A JAK1 enzim aktivitasatol fliggd allergia éltal
kivaltott gyulladas csokkentése a gyulladassal 6sszefliggd fehérvérsejtszam csokkenéséhez vezet (a
referencia tartomanyon beliil). Az atinvicitinib a célzott adagban nem okozott immunszuppressziv
hatast.

Az atinvicitinib legalabb tizszer szelektivebb a JAK1-re, mint a tobbi JAK-csoportba tartozé enzim
(JAK2, JAK3, tirozin-kinaz (TYK) 2). Igy nagyon csekély vagy semmilyen hatésa nincs a
vérképzésben vagy a szervezet védelmében részt vevo, JAK2-t0] vagy a tobbi JAK-csoportba tartozo
enzimektdl fiiggd citokinekre.

4.3 Farmakokinetika

Szajon at torténd adagolas utan az atinvicitinib gyorsan és jol felszivodott, a megfigyelt atlagos Cmax
190 ng/ml volt, ami koriilbeliil 1 6raval (tmax) az adagolas utan alakult ki. Az atinvicitinib abszolut
biohasznosulasa napi egyszeri adagolas utdn négy napon 4t kdriilbeliil 65% volt. A biohasznosulas
magasabb volt etetett kutydknal. Az atinvicitinib teljes testbol torténd kivalasztoddsa a plazmabol
1074 ml/6ra/testtomegkg (17,9 ml/perc/testtomegkg) volt, a latszolagos eloszlasi térfogat pedig
egyensulyi allapotban 1651 ml/testtdomegkg. Szajon at torténd adagolas utan a végso felezési ido (t1/2)
2 o6ra volt. Hat honapos, kutydkon végzett klinikai vizsgélatban, a maximalis klinikai adag legfeljebb
Otszorosével (1asd 3.10. pont) tortént kezelés soran egyes egyedeknél enyhe, klinikailag nem jelentds
akkumulaciot figyeltek meg; az egyensulyi allapot 7 hét utan alakult ki.

Az atinvicitinib mérsékelten kotédik a fehérjékhez, 82,3%-ban kotddik a dusitott kutya plazmahoz
1802 ng/ml (5 M) koncentracioban.

Az atinvicitinib kutyaban tobb metabolitta metabolizalddik. Legnagyobb mértékben a bélsarral {iriil,
kisebb mértékben a vesén keresztiil a vizelettel valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.



A megmarado fél tablettat vissza kell helyezni a kinyitott buborékcsomagolasba vagy a tartalyba.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

30 tablettat tartalmazo6 aluminium/PVC/poliklor-trifluoretilén buborékcsomagolas. A

buborékcsomagolasok kartondobozban talalhatdak, amely 1 vagy 3 buborékcsomagolast tartalmaz,

ami 30 vagy 90 tablettanak felel meg.

30 vagy 90 tablettat tartalmaz6é HDPE tartaly.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/351/001-016

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-adatbazisban rogziti a jelzéskezelési

folyamat 0sszes eredményét és kimenetelét, beleértve az elony-kockazat profilra vonatkozo
kovetkeztetést is, a kovetkezd gyakorisaggal: évente.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. KISZERELESI EGYSEG

30 tabletta
90 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutyak szamara

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/351/001 (1 x 30 tabletta, 4,8 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/002 (3 x 30 tabletta, 4,8 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/003 (1 x 30 tabletta, 7,2 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/004 (3 x 30 tabletta, 7,2 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/005 (1 x 30 tabletta, 21,6 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/006 (3 x 30 tabletta, 21,6 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/007 (1 x 30 tabletta, 31,6 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/008 (3 x 30 tabletta, 31,6 mg, buborékcsomagolas)
EU/2/25/351/009 (30 tabletta, 4,8 mg, tartaly)

EU/2/25/351/010 (90 tabletta, 4,8 mg, tartaly)

EU/2/25/351/011 (30 tabletta, 7,2 mg, tartaly)

EU/2/25/351/012 (90 tabletta, 7,2 mg, tartaly)

EU/2/25/351/013 (30 tabletta, 21,6 mg, tartaly)
EU/2/25/351/014 (90 tabletta, 21,6 mg, tartaly)
EU/2/25/351/015 (30 tabletta, 31,6 mg, tartaly)
EU/2/25/351/016 (90 tabletta, 31,6 mg, tartaly)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly cimke (60 és 100 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. CELALLAT FAJOK

Kutyak szamara.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly cimke (15 ml)

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Numelvi

‘ad

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Numelvi

tal

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Numelvi 4,8 mg tabletta kutyak szadmara
Numelvi 7,2 mg tabletta kutyak szamara
Numelvi 21,6 mg tabletta kutyak szamara
Numelvi 31,6 mg tabletta kutyak szamara

A Osszetétel

Tablettankénti tartalom:

Hatéanyagok:
Atinvicitinib 4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg vagy 31,6 mg

Fehér - tortfehér, hosszukas alaku tablettak, mindkét oldalon egy-egy térévonallal, a fels6 oldalon "S"
(a 4,8 mg-os tablettan), "M" (a 7,2 mg-os tablettan), "L" (a 21,6 mg-os tablettan) vagy "XL" (a 31,6
mg-os tablettan) jelzéssel.

A tablettak két egyenl6 félre oszthatok.

3. Célallat fajok

Kutya.
ral

4. Terapias javallatok

Kutyak allergias dermatitiszével (ideértve az atopias dermatitiszt is) 6sszefliggd viszketés kezelésére.
Kutyak atopias dermatitiszének klinikai tiineteinek kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek az artalmatlansagat nem vizsgaltak hat honaposnal fiatalabb
vagy 3 kg-nal kisebb testtomegili kutyakon. Az allatgyogyaszati készitmény fiatalabb vagy
alacsonyabb testtomegi allatoknal torténd alkalmazasanak a kezeld allatorvos altal végzett elony-
kockazat értékelésen kell alapulnia.

A szovodményeket, példaul bakterialis, gombas vagy parazita fert6zéseket (pl. bolha, Demodex atka),
valamint az allergias és atopias dermatitisz mogottes okait (pl. bolhaallergia, kontaktallergia,
ételallergia) javasolt kivizsgalni és kezelni.
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak olyan kutyak esetében, amelyek
immunszuppresszio jeleit mutatjak, mint példaul kontrollalatlan primer pajzsmirigy-alulmiikdés vagy
rickettsiozis, illetve progressziv rosszindulati daganat jelei esetén.

Ezért ilyen esetekben az alkalmazéasnak a kezel6 allatorvos altal végzett elony-kockazat értékelésen
kell alapulnia.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan azonnal szappannal és vizzel alaposan kezet kell
mosni.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején, tovabba
tenyészkutyak esetében.

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok kimutattak a JAK-gatlok osztalyara
jellemz6 magzati fejlodésre gyakorolt hatasokat.

Termékenység:
Alkalmazasa tenyészallatoknal nem javasolt. Him patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok a

himivarsejtek mennyiségére és mozgasképességére gyakorolt hatast mutattak ki.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert. Nem figyeltek meg gyogyszerkolcsonhatasokat azokban a klinikai vizsgalatokban, ahol
az allatgyogyaszati készitményt mas allatgyogyaszati készitményekkel, példaul antimikrobialis
szerekkel (beleértve a helyileg alkalmazhato szereket), ekto- és endoparazitikumokkal (izoxazolinok,
milbemicinek, avermektinek, piretrinek és piretroidok), taplalékkiegészitokkel, gliikokortikoidokat
nem tartalmazo helyi bor- és fiiltisztitokkal, valamint gyogyszeres samponokkal egyidejlileg
alkalmaztak.

A vakcinazasra adott immunvalaszra nem volt hatassal. Az allatgyogyaszati készitményt jol toleraltak
és a vakcinazassal egyidejiileg alkalmazva nem jelentkeztek a kezeléssel 6sszefiiggé mellékhatasok.
Az €10, attenualt 2-es tipusu kutya adenovirus (CAV), az €16, attenualt kutya szopornyica virus (CDV),
az €10, attenualt kutya parvovirus (CPV) és az inaktivalt veszettség virus (RV) elleni vakcinazassal
megfeleld immunvalaszt értek el (szerologiai vizsgalattal) abban az esetben, amikor 6 hoénapos, még
nem vakcinazott kdlyokkutyakon 84 napon keresztiil, naponta egyszer 3,6 mg/kg atinvicitinib tartalmt
(a javasolt maximalis adag haromszorosa) allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak.

Tuladagolas:
Az atinvicitinib esetében a JAK1 magas szelektivitdsat mutattak ki, ami csdkkenti a mas JAK

csoportba tartozé enzim gatlokra jellemz6é mellékhatasok el6fordulasanak lehetdségét.
Kovetkezésképpen az allatgydgyaszati készitményt jol toleraltak azok az egészséges 6 honapos
kolyokkutyak, amelyeket 6 honapon keresztiil, naponta egyszer, szajon at, a maximalis ajanlott adag
legfeljebb Otszorosével kezeltek.

Az allatgyogyaszati készitmény jelentds tiladagolasa esetén a kutyak fokozottan érzékennyé valhatnak
a bakterialis, gombas és/vagy parazitds borbetegségek kialakulasaval szemben.

Tuladagolas okozta mellékhatasok esetén a kutyat tlineti kezelésben kell részesiteni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Hanyés, hasmenés Bagyadtsag, étvagytalansag

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
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végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Kutyaknak széjon at torténd alkalmazasra.

Adagolasi tablazat (ami 0,8-1,2 mg atinvicitinib/ttkg adagnak felel meg egy stlycsoporton beliil):

Az alkalmazando tabletta szama és hatéanyag tartalma

A kutya Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
testtomege (kg) | 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
3,043 Y2

4,4-6,0 1

6,1-9,0 1

9,1-13.5 Vs

13,6-19,3 s
19,4-26,5 1

26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

A tablettak a torévonal mentén torhetok.

A felsorolt sulycsoportokon kiviili kutyak (lasd 6. szakasz) kezelhetok a megfelelé hatdéanyag tartalmi
egész és/vagy fél tablettak kombinaciojaval annak érdekében, hogy elérhetd legyen a 0,8—1,2 mg
atinvicitinib/testtomegkg adag. A rendelkezésre allo hatéanyag tartalmu tablettdk nem teszik lehetové
a 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknak térténd pontos adagolast.

Az allergias dermatitisz (beleértve az atopids dermatitiszt is) tlineteinek intenzitasa és idotartama
valtozo. A hosszu tavi kezelés sziikségességét egyéni elény-kockazat értékelés alapjan kell
megallapitani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az allatgyogyaszati készitményt naponta egyszer, etetéskor vagy az azt megkdzelit idében kell
beadni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A megmarado fél tablettat vissza kell helyezni a kinyitott buborékcsomagolasba vagy a tartalyba.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason vagy a tartalyon, az ,,Exp” utan
feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott hdnap utolso napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
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A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/25/351/001-016

A kartondobozban 1év6 buborékcsomagolasok vagy minden HDPE muanyag tartaly 30 vagy 90
tablettat tartalmaz. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 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
E)\\Gda Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
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Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Bécs, Ausztria

17. Tovabbi informaciok

Az atinvicitinib szelektiv Janus-kinaz (JAK) gatlo, amely nagymértékben szelektiv a JAK1-re. Gatolja
a JAK1 enzim aktivitasatol fiiggd, a viszketésben és gyulladasban részt vevo szamos citokin, valamint
az allergiaban szerepet jatsz6 citokinek miikodését.

Az atinvicitinib legalabb tizszer szelektivebb a JAK1-re, mint a t6bbi JAK-csoportba tartozé enzim
(JAK2, JAK3, tirozin-kinaz (TYK) 2). Igy nagyon csekély vagy semmilyen hat4sa nincs a
vérképzésben vagy a szervezet védelmében részt vevo, JAK2-t6l vagy a tobbi JAK-csoportba tartozo

enzimektodl fiiggd citokinekre.
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