LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Numelvi 4,8 mg tabletit koiralle
Numelvi 7,2 mg tabletit koiralle
Numelvi 21,6 mg tabletit koiralle
Numelvi 31,6 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Atinvisitinibi 4,8 mg

Atinvisitinibi 7,2 mg

Atinvisitinibi 21,6 mg

Atinvisitinibi 31,6 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen

Laktoosimonohydraatti

Natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Tokofersolaani

Hydroksipropyyliselluloosa

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkénomaisia tabletteja, joissa on jakouurre kummallakin puolella ja
merkintd "S" (4,8 mg:n tableteissa), "M" (7,2 mg:n tableteissa), "L" (21,6 mg:n tableteissa) tai "XL"
(31,6 mg:n tableteissa) tabletin yldosan kummallakin puoliskolla.

Tabletin voi jakaa kahteen yhtéd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Allergiseen ihotulehdukseen, mukaan lukien atooppiseen ihotulehdukseen, liittyvén kutinan hoito
koiralla.

Atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito koiralla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Taman eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 6 kuukauden ikéisilla koirilla tai alle 3 kg
painoisilla koirilla. Eldinlddkkeen kdyton tdtd nuoremmilla tai pienempipainoisilla eldimilla tulee
perustua hoitavan eldinlédékérin hyoty-riskiarvioon.

On suositeltavaa tutkia ja hoitaa allergista ja atooppista ihotulehdusta komplisoivat tekijit, kuten
bakteeri-, sieni- tai loisinfektiot (esim. kirput, Demodex-punkit) seka taustalla olevat syyt (esim.
kirppuallergia, kosketusallergia, ruoka-aineallergia).

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu koirilla, joilla on merkkejd immuunisuppressiosta, kuten
hoitamaton primaarinen kilpirauhasen vajaatoiminta tai riketsiatauti, tai joilla on merkkejé etenevésti
pahanlaatuisesta neoplasiasta. Téllaisissa tapauksissa kdyton tulee perustua hoitavan eldinladkéarin
tekeméén hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Pese kédet huolellisesti saippualla ja vedella heti eldinlddkkeen kayton jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Oksentelu, ripuli, letargia (voimattomuus), anoreksia
(1-10 eldinti 100 hoidetusta (ruokahaluttomuus)
eldimesti):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kéytettavilla
koirilla.

Tiineys ja laktaatio:

Kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on havaittu JAK-estdjien luokalle ominaisia
vaikutuksia prenataaliseen kehitykseen.

Hedelmaillisyys:
Kayttoa ei suositella siitoseldimilla.

Urosrotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa havaittiin vaikutusta siittididen mééraén ja
litkkuvuuteen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta. Kenttatutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun titi eldinladkettd annettiin
samanaikaisesti muiden eldinlddkkeiden, kuten mikrobilddkkeiden (mukaan lukien paikallisesti



kaytettavat ladkkeet), ulko- ja sisdloisladkkeiden (isoksatsoliinit, milbemysiinit, avermektiinit,
pyretriinit ja pyretroidit), ravintolisien, paikallisesti kdytettdvien iho- ja korvanpuhdistusaineiden
(jotka eivit sisdltdneet glukokortikoideja) seké ladkeshampoiden kanssa.

Eldinladke ei vaikuttanut rokotuksen aikaansaamaan immuunivasteeseen. Eldinlddke oli hyvin siedetty
ilman hoitoon liittyvid kliinisid haittavaikutuksia, kun sitd kdytettiin samanaikaisesti rokotuksen
kanssa. Kun 6 kuukauden ikéisille rokottamattomille koiranpennuille annettiin eldinldédkettd annoksella
3,6 mg/kg atinvisitinibia (kolminkertainen suositeltu enimmaisannos) kerran vuorokaudessa 84 pdivin
ajan, saavutettiin riittdvd immuunivaste (serologia) eldvaa heikennettyd koiran adenoviruksen

tyyppid 2 (CAV), eldvid heikennettyé koiran penikkatautivirusta (CDV), eldvié heikennettyd koiran
parvovirusta (CPV) ja inaktivoitua rabiesvirusta (RV) sisiltivaa rokotusta vastaan.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Eldinladke tulee antaa kerran pdivéssd ruokinnan yhteydessa tai sen tienoilla seuraavan
annostustaulukon mukaisesti (vastaa 0,8—1,2 mg atinvisitinibia/paino kg yhden painoluokan sisilld):

Annosteltavien tablettien vahvuus ja miéri
Koiran Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
paino (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
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

Tabletit voidaan jakaa jakouurteen kohdalta.

Lueteltujen painoluokkien (ks. kohta 3.5) ulkopuolella oleville koirille voidaan annostella
yhdistelmailld kokonaisia ja/tai puolikkaita tabletteja, joiden vahvuus on sopiva, jotta saavutetaan
tavoiteannos 0,8—1,2 mg atinvisitinibia/paino kg.

Kéytettdvissd olevat tablettivahvuudet eivdat mahdollista tarkkaa annostelua alle 2 kg painaville
koirille.

Allergisen ihotulehduksen, mukaan lukien atooppisen ihotulehduksen, oireiden voimakkuus ja kesto
vaihtelevat. Pitkdaikaisen hoidon tarpeen tulisi perustua yksil6lliseen hyoty-riskiarvioon.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Atinvisitinibi on hyvin selektiivinen JAK1-entsyymille, miké pienentdd muiden JAK-ryhmén
entsyymien kautta vilittyvien haittavaikutusten mahdollisuutta.

Niin ollen eldinlédke oli hyvin siedetty, kun sitd annettiin suun kautta terveille 6 kuukauden ikiisille
koiranpennuille jopa viisinkertainen suositeltu enimméisannos kerran péivéssé 6 kuukauden ajan.
Eldinldadkkeen kayttd merkittavilld yliannostuksilla voi johtaa siihen, ettd koirien alttius bakteeri-,
sieni- ja/tai loisperdisille ihosairauksille lisdantyy.

Jos yliannostuksen jilkeen ilmenee haittavaikutuksia, koiraa tulee hoitaa oireenmukaisesti.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QD11AH93
4.2 Farmakodynamiikka

Atinvisitinibi on selektiivinen januskinaasin (JAK) estéjé. Se on erittdin selektiivinen JAK1-
entsyymille. Se estdd useiden sellaisten kutinaan ja tulehdukseen osallistuvien seké allergiaan
liittyvien sytokiinien toimintaa, jotka ovat riippuvaisia JAK1-entsyymin aktiivisuudesta. JAK1-
entsyymin aktiivisuudesta riippuvaisen, allergiavélitteisen tulehduksen viheneminen johtaa
tulehdukseen liittyvien valkosolujen méirén vihenemiseen (viitealueen sisilld). Atinvisitinibi ei
johtanut immunosuppressiivisiin vaikutuksiin tavoiteannoksella.

Atinvisitinibi on véhintdin 10 kertaa selektiivisempi JAK 1:1le verrattuna muihin JAK-ryhmén
entsyymeihin (JAK2, JAK3, tyrosiinikinaasi (TYK)2). Siten silld on hyvin vdhén tai ei lainkaan
vaikutusta hematopoieesiin tai isédntideldimen puolustukseen osallistuviin sytokiineihin, jotka ovat
riippuvaisia JAK2:sta tai muista JAK-ryhmén entsyymeista.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annostelun jélkeen atinvisitinibi imeytyi nopeasti ja hyvin, ja sen keskiméérdinen
huippupitoisuus plasmassa (Cmax) 0li 190 ng/ml noin tunnin kuluttua (tmax) annostelusta. Atinvisitinibin
absoluuttinen biologinen hydtyosuus oli noin 65 %, kun sitd annosteltiin kerran vuorokaudessa neljan
pdivén ajan. Biologinen hyotyosuus oli suurempi ruokituilla koirilla. Atinvisitinibin
kokonaispuhdistuma plasmasta oli 1 074 ml/h/paino kg (17,9 ml/min/paino kg) ja ndennéinen
jakautumistilavuus vakaassa tilassa oli 1 651 ml/paino kg. Suun kautta annostelun jilkeen
terminaalinen puoliintumisaika (t;2) oli 2 tuntia. Kuuden kuukauden tutkimuksessa, jossa koirille
annettiin jopa viisi kertaa suositeltu enimmaisannos (ks. kohta 3.10), joillakin yksiloilld havaittiin
lievéa kertymisté; vakaa tila saavutettiin 7 viikon kuluttua.

Atinvisitinibi sitoutuu kohtalaisesti proteiineihin, ja 82,3 % siitd sitoutuu vikevdityyn koiran plasmaan
1 802 ng/ml (5 uM) pitoisuuksilla.

Atinvisitinibi metaboloituu koiralla useiksi metaboliiteiksi. Pddasiallinen puhdistumareitti on
metabolia ja erittyminen ulosteiden mukana, kun taas vihdinen reitti on poistuminen munuaisten
kautta virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.
Jaljelle jaaneet tabletin puolikkaat on laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen tai purkkiin.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Alumiini/PVC/polyklooritrifluorietyleeni-lapipainopakkaus, jossa on 30 tablettia.
Lapipainopakkaukset on pakattu pahvipakkaukseen, joka sisdltdd joko 1 tai 3 ldpipainopakkausta,
mik4 vastaa 30 tai 90 tablettia.

HDPE-purkki siséltad 30 tai 90 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd héavittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/351/001-016

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivaméaara: 24/07/2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopaatokset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

30 tablettia
90 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koiralle.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

10



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Purkin etiketti (tilavaus 60 ml ja 100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koiralle.

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

| 5. VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Purkin etiketti (tilavuus 15 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Numelvi

¢ U

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

13



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Léapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Numelvi

¢ U

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi
Numelvi 4,8 mg tabletit koiralle
Numelvi 7,2 mg tabletit koiralle
Numelvi 21,6 mg tabletit koiralle
Numelvi 31,6 mg tabletit koiralle
A Koostumus

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg tai 31,6 mg atinvisitinibia.

Valkoisia tai luonnonvalkoisia, pitkdnomaisia tabletteja, joissa on jakouurre kummallakin puolella ja
merkintd "S" (4,8 mg:n tableteissa), "M" (7,2 mg:n tableteissa), "L" (21,6 mg:n tableteissa) tai "XL"
(31,6 mg:n tableteissa) tabletin yldosan kummallakin puoliskolla.

Tabletin voi jakaa kahteen yhti suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

¢ U

4. Kayttoaiheet

Allergiseen ihotulehdukseen, mukaan lukien atooppiseen ihotulehdukseen, liittyvén kutinan hoito
koiralla.

Atooppisen ihotulehduksen kliinisten oireiden hoito koiralla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Taman eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 6 kuukauden ikéisilla koirilla tai alle 3 kg
painoisilla koirilla. Eldinléddkkeen kdyton tétd nuoremmilla tai pienempipainoisilla eldimilla tulee
perustua hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvioon.

On suositeltavaa tutkia ja hoitaa allergista ja atooppista ihotulehdusta komplisoivat tekijét, kuten
bakteeri-, sieni- tai loisinfektiot (esim. kirput, Demodex-punkit) seka taustalla olevat syyt (esim.
kirppuallergia, kosketusallergia, ruoka-aineallergia).
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Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu koirilla, joilla on merkkejd immuunisuppressiosta, kuten
hoitamaton primaarinen kilpirauhasen vajaatoiminta tai riketsiatauti, tai joilla on merkkeja etenevasta
pahanlaatuisesta neoplasiasta. Téllaisissa tapauksissa kdyton tulee perustua hoitavan eldinldékéarin
tekemdéén hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pese kédet huolellisesti saippualla ja vedella heti eldinlddkkeen kayton jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kéytettavilld
koirilla. Kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on havaittu JAK-estdjien ryhmaélle ominaisia
vaikutuksia syntyméa edeltévién kehitykseen.

Hedelmiillisyys:
Kayttoa ei suositella siitoseldimilla. Urosrotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa havaittiin

vaikutusta siittididen méérién ja litkkuvuuteen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta. Kenttétutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun titi eldinlddkettd annettiin
samanaikaisesti muiden eldinlddkkeiden, kuten mikrobilddkkeiden (mukaan lukien paikallisesti
kaytettavat ladkkeet), ulko- ja sisdloisladkkeiden (isoksatsoliinit, milbemysiinit, avermektiinit,
pyretriinit ja pyretroidit), ravintolisien, paikallisesti kéytettédvien iho- ja korvanpuhdistusaineiden
(jotka eivit sisdltidneet glukokortikoideja) seké ladkeshampoiden kanssa.

Eldinladke ei vaikuttanut rokotuksen aikaansaamaan immuunivasteeseen. Eldinlddke oli hyvin siedetty
ilman hoitoon liittyvid kliinisid haittavaikutuksia, kun sitd kiytettiin samanaikaisesti rokotuksen
kanssa. Kun 6 kuukauden ikéisille rokottamattomille koiranpennuille annettiin eldinldédkettd annoksella
3,6 mg/kg atinvisitinibia (kolminkertainen suositeltu enimmaiisannos) kerran vuorokaudessa 84 péivin
ajan, saavutettiin riittdvd immuunivaste (serologia) eldvaa heikennettyd koiran adenoviruksen

tyyppid 2 (CAV), eldvid heikennettyé koiran penikkatautivirusta (CDV), eldvié heikennettyd koiran
parvovirusta (CPV) ja inaktivoitua rabiesvirusta (RV) siséltivié rokotusta vastaan.

Yliannostus:

Atinvisitinibi on hyvin selektiivinen (valikoiva) JAK1-entsyymille, miké pienentdd muiden JAK-
ryhmén entsyymien kautta vélittyvien haittavaikutusten mahdollisuutta.

Nadin ollen eldinlddke oli hyvin siedetty, kun sitd annettiin suun kautta terveille 6 kuukauden ikaisille
koiranpennuille jopa viisinkertainen suositeltu enimméisannos kerran péivéssd 6 kuukauden ajan.
Eldinladkkeen kéyttdo merkittavilld yliannostuksilla voi johtaa siihen, ettd koirien alttius bakteeri-,
sieni- ja/tai loisperdisille ihosairauksille lisddntyy.

Jos yliannostuksen jilkeen ilmenee haittavaikutuksia, koiraa tulee hoitaa oireenmukaisesti.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldintid 100 hoidetusta eldimestd):

Oksentelu, ripuli, letargia (voimattomuus), anoreksia (ruokahaluttomuus)

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmaélla timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta koiralle.

Annostustaulukko (vastaa 0,8—1,2 mg atinvisitinibia/paino kg yhden painoluokan siséll4):

Annosteltavien tablettien vahvuus ja miéri
Koiran Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
paino (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
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

Tabletit voidaan jakaa jakouurteen kohdalta.

Lueteltujen painoluokkien (ks. kohta 6) ulkopuolella oleville koirille voidaan annostella
yhdistelemaélld kokonaisia ja/tai puolikkaita tabletteja, joiden vahvuus on sopiva, jotta saavutetaan
tavoiteannos 0,8 —1,2 mg atinvisitinibia/paino kg.

Kéytettdvissd olevat tablettivahvuudet eivdat mahdollista tarkkaa annostelua alle 2 kg painaville
koirille.

Allergisen ihotulehduksen, mukaan lukien atooppisen ihotulehduksen, oireiden voimakkuus ja kesto
vaihtelevat. Pitkdaikaisen hoidon tarpeen tulisi perustua yksil6lliseen hyoty-riskiarvioon.

9. Annostusohjeet

Eldinladke tulee antaa kerran péivéssé ruokinnan yhteydessé tai sen tienoilla.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.
Jaljelle jaaneet tabletin puolikkaat on laitettava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen tai purkkiin.

AlA kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa tai purkissa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle
Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
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13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/351/001-016

Yksi lapipainopakkauksia sisdltdva pahvipakkaus tai yksi HDPE-muovipurkki siséltdd 30 tai

90 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdéillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

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

Penyb6smka bearapus
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\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

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

Portugal
Tel: + 351 214 465 700
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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

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Wien, Itdvalta

17. Lisitietoja

Atinvisitinibi on selektiivinen Janus-kinaasin (JAK) estéjé. Se on erittdin selektiivinen JAK1-
entsyymille. Se estdd useiden sellaisten kutinaan ja tulehdukseen osallistuvien seké allergiaan
liittyvien sytokiinien toimintaa, jotka ovat riippuvaisia JAK1-entsyymin aktiivisuudesta.

Atinvisitinibi on véhintddn 10 kertaa selektiivisempi JAK 1:lle verrattuna muihin JAK-ryhmén
entsyymeihin (JAK2, JAK3, tyrosiinikinaasi (TYK)2). Siten silld on hyvin véhén tai ei lainkaan
vaikutusta hematopoieesiin tai isdntdeldimen puolustukseen osallistuviin sytokiineihin, jotka ovat
riippuvaisia JAK2:sta tai muista JAK-ryhmén entsyymeista.
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