ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Numelvi 4,8 mg comprimate pentru caini
Numelvi 7,2 mg comprimate pentru caini
Numelvi 21,6 mg comprimate pentru caini
Numelvi 31,6 mg comprimate pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Atinvicitinib 4,8 mg

Atinvicitinib 7,2 mg

Atinvicitinib 21,6 mg

Atinvicitinib 31,6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloza, microcristalind

Monohidrat de lactoza

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Tocofersolan

Hidroxipropilceluloza

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate de culoare alba pana la alb-galbui, de forma oblongé, cu o linie mediana pe fiecare parte
si marcate cu "S" (pe comprimatele de 4,8 mg), "M" (pe comprimatele de 7,2 mg), "L" (pe
comprimatele de 21,6 mg) sau ,,XL” (pe comprimatele de 31,6 mg) pe fiecare jumatate a partii
superioare.

Comprimatele pot fi impartite in doud jumatati egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergica, inclusiv dermatita atopica la cdini.
Pentru tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la caini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost investigata la cini cu varsta mai mica de 6 luni
sau cu o greutate corporald mai mica de 3 kg. Utilizarea produsului medicinal veterinar la animale mai
tinere sau cu o greutate corporald mai mica ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-
risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Se recomandd investigarea si tratarea factorilor care pot provoca complicatii, cum ar fi infectiile
bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu, purici, acarieni Demodex), precum si a oricaror altor
cauze subiacente (de exemplu, alergia la purici, alergia de contact, alergia alimentara) ale dermatitei
alergice si atopice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigatd la céini cu imunodepresie, cum ar fi
hipotiroidismul primar necontrolat sau boala rickettsiala, sau cu dovezi de neoplazie maligna progresiva.
Prin urmare, utilizarea in astfel de cazuri ar trebui s se bazeze pe o evaluare beneficiu- risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Spaélati-va bine pe maini cu sapun si apd imediat dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Emeza, Diarece
(1 pana la 10 animale / 100 de Letargie, Anorexie
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei sau la cainii
de reproductie.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si al lactatiei.

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri au aratat efecte asupra dezvoltarii prenatale, specifice clasei
inhibitorilor JAK.

Fertilitate:

Utilizarea nu este recomandata la animalele de reproductie.

Studiile de laborator la gobolanii masculi au aritat un efect asupra numarului de spermatozoizi si
motilitatii acestora.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Nu se cunosc. Nu s-au observat interactiuni medicamentoase in studiile pe teren in care produsul
medicinal veterinar a fost administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi
antimicrobiene (inclusiv topice), ecto- si endoparaziticide (isozazoline, milbemicine, avermectine,
piretrine si piretroide), suplimente nutritionale, produse de curitare topice pentru piele si urechi care nu
contineau glucocorticoizi, precum si sampoane medicinale.

Nu a existat un impact asupra raspunsului imun la vaccinare. Produsul medicinal veterinar a fost bine
tolerat, fara efecte clinice adverse legate de tratament atunci cand a fost utilizat concomitent cu
vaccinarea. O reactie imund adecvata (serologie) la vaccinarea cu Adenovirus Canin tip 2 (CAV)
modificat viu, Virusul Distemper Canin (CDV) modificat viu, Parvovirus Canin (CPV) modificat viu
si Virusul Rabic (RV) inactivat, a fost obtinuta atunci cand produsul medicinal veterinar a fost
administrat cdinilor mai mici de 6 luni, nevaccinati, la o doza de 3,6 mg/kg atinvicitinib (de 3 ori doza
maxima recomandatd) o data pe zi timp de 84 de zile.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare orala.
Produsul medicinal veterinar ar trebui administrat o data pe zi, In timpul mesei, conform urméatorului

tabel de dozare (corespunzéand unei doze de 0,8 - 1,2 mg de atinvicitinib/kg greutate corporald in cadrul
unei categorii de greutate):

Concentratia si numéirul de comprimate care urmeaza a fi administrate
Greutatea Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi 31,6 mg
corporala 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg
caine (kg)
3,043 2
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 2
13,6-19.3 2
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

Comprimatele sunt divizabile pe linia mediana .

* Céinii care nu se regdsesc in categoriile de greutate din tabel ( vezi sectiunea 3.5) pot fi tratati
utilizdnd o combinatie de comprimate intregi si/sau jumatati de comprimate cu concentratie adecvata
per comprimat pentru a obtine o doza tinta de 0,8 - 1,2 mg atinvicitinib/kg greutate corporala.
Concentratiile comprimatelor disponibile nu permit dozarea exacta la cdinii care cantaresc mai putin
de 2 kg.

Intensitatea si durata semnelor de dermatitd alergicd, inclusiv dermatita atopicd, sunt variabile.
Necesitatea unui tratament pe termen lung ar trebui sa se bazeze pe o evaluare individuald a raportului
beneficiu-risc.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul atinvicitinib s-a demonstrat o selectivitate ridicata pentru JAK1, limitind potentialul efectelor
adverse mediate prin alte enzime ale familiei JAK.

in consecinti, produsul medicinal veterinar a fost bine tolerat atunci cand a fost administrat pe cale orala
catelusilor sandtosi de 6 luni tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandatd o data pe
7i, pe o perioada de 6 luni.

In caz de supradozare semnificativd, tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate duce la o
susceptibilitate mai mare a ciinilor aparitia bolilor de piele bacteriene, fungice si/sau parazitare.



In caz de efecte adverse dupa o supradoza, cdinele ar trebui tratat simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD11AH93
4.2 Farmacodinamie

Atinvicitinib este un inhibitor selectiv al Janus kinase (JAK), foarte selectiv pentru JAK1. Acesta inhiba
functia unei varietati de citokine implicate in prurit si inflamatie, precum si citokine implicate 1n alergii,
care depind de activitatea enzimei JAK1. Reducerea inflamatiei mediate de alergie, care depinde de
activitatea enzimei JAK1, duce la o reducere a numdrului de celule albe din sange asociate inflamatiei
(In cadrul intervalului de referintd). Atinvicitinib nu a dus la efecte imunodepresive la doza tinta.

Atinvicitinib este de cel putin 10 ori mai selectiv pentru JAK1 comparativ cu ceilalti membri ai familiei
JAK (JAK2, JAK3, Kinaza Tirozind (TYK)2). Astfel, are efect foarte redus sau deloc asupra citokinelor
implicate in hematopoieza sau apararea gazdei care depind de JAK2 sau ceilalti membri ai familiei JAK.

4.3 Farmacocinetica

In urma administrrii orale, atinvicitinib a fost rapid si bine absorbit, cu 0 Cnax medie observati de 190
ng/ml, care a avut loc la aproximativ 1 ord (tms) dupa dozare. Biodisponibilitatea absolutid a
atinvicitinibului dupa administrarea zilnicd timp de patru zile a fost de aproximativ 65%.
Biodisponibilitatea a fost mai mare la cainii hraniti. Clearance-ul total al atinvicitinib din plasma a fost
de 1074 ml/h/kg greutate corporala (17,9 ml/min/kg greutate corporald), iar volumul aparent de
distributie in faza de stabilitate a fost de 1651 ml/kg greutate corporald. Dupa administrarea orala, timpul
de injumatatire terminal (t1,2) a fost de 2 ore. Intr-un studiu de sase luni efectuat pe caini cu o doza de
pana la 5 ori mai mare decat doza maxima recomandata (vezi sectiunea 3.10), s-a observat o acumulare
usoara la unii indivizi; starea de stabilitate a fost atinsa dupa 7 saptdmani.

Atinvicitinib are capacitate de legare de proteine moderata cu 82,3% legare in plasma canina fortificata
la concentratii de 1802 ng/ml (5 uM).

Atinvicitinib este metabolizat la cdine in mai multi metaboliti. Calea principala de eliminare este
metabolismul cu excretie in fecale, in timp ce eliminarea renald cu excretie In urind reprezintd o cale
minora.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Orice jumatate de comprimat ramasa trebuie plasatd Inapoi in blisterul deschis sau in flacon .

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din aluminiu/PVC/policlorotrifluoroetilen care contin 30 de comprimate pe folie. Foliile de
blister sunt ambalate intr-o cutie de carton care contine fie 1 fie 3 folii blister echivalente cu 30 sau
90 de comprimate .

Flacoane din HDPE care contin 30 sau 90 de comprimate .

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/351/001-016

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/07/2025.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:
Detinatorul Autorizatiei de Comercializare va inregistra in baza de date de farmacovigilentd toate

rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, in conformitate cu urmatoarea frecventa: anual.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
90 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Pentru caini.

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon (volum 60 si 100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Numelvi 4,8 mg comprimate
Numelvi 7,2 mg comprimate
Numelvi 21,6 mg comprimat
Numelvi 31,6 mg comprimat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

| 3. SPECII TINTA

Pentru caini.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flacon (volum 15 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Numelvi

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Numelvi

¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Numelvi 4,8 mg comprimate pentru caini

Numelvi 7,2 mg comprimate pentru caini

Numelvi 21,6 mg comprimate pentru caini

Numelvi 31,6 mg comprimate pentru caini

A Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg sau 31,6 mg atinvicitinib.

Comprimate de culoare alba pana la alb-galbui, de forma oblonga, cu o linie mediand pe fiecare parte
si marcate cu "S" (pe comprimatele de 4,8 mg), "M" (pe comprimatele de 7,2 mg), "L" (pe
comprimatele de 21,6 mg) sau ,,XL” (pe comprimatele de 31,6 mg) pe fiecare jumatate a partii
superioare.

Comprimatele pot fi impartite in doud jumatati egale.

3. Specii tinta

Caini.
¢

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul pruritului asociat cu dermatita alergicd, inclusiv dermatita atopica la céini.
Pentru tratamentul manifestarilor clinice ale dermatitei atopice la caini.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost investigata la cdini cu varsta mai mica de 6 luni
sau cu o greutate corporald mai mica de 3 kg. Utilizarea produsului medicinal veterinar la animale mai
tinere sau cu o greutate corporald mai mica ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-
risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Se recomandd investigarea si tratarea factorilor care pot provoca complicatii, cum ar fi infectiile
bacteriene, fungice sau parazitare (de exemplu, purici, acarieni Demodex), precum si a oricaror altor
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cauze subiacente (de exemplu, alergia la purici, alergia de contact, alergia alimentard) ale dermatitei
alergice si atopice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigatd la céini cu imunodepresie, cum ar fi
hipotiroidismul primar necontrolat sau boala rickettsiala, sau cu dovezi de neoplazie maligna progresiva.
Prin urmare, utilizarea in astfel de cazuri ar trebui sa se bazeze pe o evaluare beneficiu - risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Spaélati-va bine pe maini cu sapun si apd imediat dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd In timpul gestatiei si lactatiei sau la cainii
de reproductie.

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si al lactatiei.

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri au ardtat efecte asupra dezvoltarii prenatale, specifice clasei
inhibitorilor JAK.

Fertilitate:

Utilizarea nu este recomandata la animalele de reproductie

Studiile de laborator la gobolanii masculi au aritat un efect asupra numarului de spermatozoizi si
motilitatii acestora.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc. Nu s-au observat interactiuni medicamentoase in studiile pe teren in care produsul
medicinal veterinar a fost administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi
antimicrobiene (inclusiv topice), ecto- si endoparaziticide (isozazoline, milbemicine, avermectine,
piretrine si piretroide), suplimente nutritionale, produse de curatare topice pentru piele si urechi care nu
contineau glucocorticoizi, precum si sampoane medicinale.

Nu a existat un impact asupra raspunsului imun la vaccinare. Produsul medicinal veterinar a fost bine
tolerat, fara efecte clinice adverse legate de tratament atunci cand a fost utilizat concomitent cu
vaccinarea. O reactie imuna adecvatd (serologie) la vaccinarea cu Adenovirus Canin tip 2 (CAV)
modificat viu, Virusul Distemper Canin (CDV) modificat viu, Parvovirus Canin (CPV) modificat viu
si Virusul Rabic (RV) inactivat, a fost obtinutd atunci cand produsul medicinal veterinar a fost
administrat cainilor mai mici de 6 luni, nevaccinati, la o doza de 3,6 mg/kg atinvicitinib (de 3X doza
maxima recomandatd) o data pe zi timp de 84 de zile.

Supradozaj:
In cazul atinvicitinib s-a demonstrat o selectivitate ridicata pentru JAK1, limitand potentialul efectelor

adverse mediate prin alte enzime ale familiei JAK.

In consecinti, produsul medicamentoas veterinar a fost bine tolerat atunci cind a fost administrat pe cale
orala catelusilor sanatosi de 6 luni tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata o data
pe zi pe o perioada de 6 luni.

In caz de supradozare semnificativa, tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate duce la o
susceptibilitate mai mare a cinilor aparitia bolilor de piele bacteriene, fungice si/sau parazitare.

In caz de efecte adverse dupa o supradoza, cdinele ar trebui tratat simptomatic.
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7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 to 10 animale / 100 animale tratate):

Voma, Diaree, Letargie, Anorexie (Apetit scazut)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detaliile sistemului national}.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciai de administrare si metode de administrare
Administrare orala.
Produsul medicinal veterinar ar trebui administrat o data pe zi, in timpul mesei, conform urméatorului

tabel de dozare (corespunzéand unei doze de 0,8 - 1,2 mg de atinvicitinib/kg greutate corporald in cadrul
unei categorii de greutate):

Concentratia si numarul de comprimate care urmeaza a fi administrate
Greutatea Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
corporala 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
ciine (kg)
3,0-4,3 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

Comprimatele sunt divizabile pe linia mediana .

* Cainii care nu se regasesc in categoriile de greutate din tabel ( vezi sectiunea 6. ) pot fi tratati cu o
combinatie de comprimate intregi si/sau jumatiti de comprimate cu concentratie adecvatd per
comprimat pentru a obtine o doza tintd de 0,8 - 1,2 mg atinvicitinib/kg greutate corporala.
Concentratiile comprimatelor disponibile nu permite dozarea exacta la cainii care cantdresc mai putin
de 2 kg.

Intensitatea si durata semnelor de dermatitd alergica, inclusiv dermatita atopicd, sunt variabile.
Necesitatea unui tratament pe termen lung ar trebui sa se bazeze pe o evaluare individuald a raportului
beneficiu-risc.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat o data pe zi, la sau in jurul orei mesei.

10. Perioade de asteptare
Nu se aplica.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Orice jumaétate de comprimat ramasa trebuie plasatd inapoi in blisterul deschis sau in flacon .

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe blister sau flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/25/351/001-016

Fiecare cutie din carton cu blistere sau fiecare flacon din plastic HDPE contin 30 sau 90 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{ZZ/LL/AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

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 Viena, Austria

17. Alte informatii

Atinvicitinib este un inhibitor selectiv al Janus kinase (JAK), foarte selectiv pentru JAK1. Acesta inhiba
functia unei varietati de citokine implicate in prurit si inflamatie, precum si citokine implicate in alergii,

care depind de activitatea enzimei JAKI.

Atinvicitinib este de cel putin 10 ori mai selectiv pentru JAK1 comparativ cu ceilalti membri ai familiei
JAK (JAK2, JAK3, Kinaza Tirozina (TYK)2). Astfel, are efect foarte redus sau deloc asupra citokinelor
implicate in hematopoieza sau apararea gazdei care depind de JAK?2 sau ceilalti membri ai familiei JAK.
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