I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Numelvi, 4,8 mg, tabletés Sunims
Numelvi, 7,2 mg, tabletés Sunims
Numelvi, 21,6 mg, tabletés Sunims
Numelvi, 31,6 mg, tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliyjy medziagy:

4,8 mg atinvicitinibo,

7,2 mg atinvicitinibo,

21,6 mg atinvicitinibo,

31,6 mg atinvicitinibo.

Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Celiuliozé, mikrokristaliné

Laktozés monohidratas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Tokofersolanas
Hidroksipropilceliuliozé

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Baltos arba beveik baltos, pailgos tabletés su viena lauzimo vagele kiekvienoje puséje ir pazymétos
»3 (4,8 mg tabletés), ,,M* (7,2 mg tabletés), ,,L“ (21,6 mg tabletés) arba ,, XL (31,6 mg tabletés)
kiekvienoje virSutinés dalies puséje.

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, niezuliui susijusiam su alerginiu dermatitu, jskaitant atopinj dermatita, gydyti.
Suny atopinio dermatito klinikiniy pozymiy gydymui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 6 mén. amziaus arba mazesnio nei 3 kg kiino svorio
Sunims nebuvo tirtas. Sj veterinarinj vaista jaunesniems gyviinams arba mazesnio kiino svorio
gyviinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Rekomenduojama istirti ir gydyti rizikos veiksnius, tokius kaip bakterinés, grybelinés arba parazitinés
infekcijos (pvz., blusy, Demodex erkiy), taip pat bet kokias pirmines alerginio ir atopinio dermatito
priezastis (pvz., alergija blusoms, kontaktine alergijg, alergija maistui).

Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas $unims, turintiems imuniteto slopinimo pozymiy,
pavyzdziui, nekontroliuojamas pirminis hipotiroidizmas arba riketsijy sukelta liga, arba Sunims,
turintiems progresuojancios piktybinés neoplazijos pozymiy.

Todél tokiais atvejais galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

IS karto po veterinarinio vaisto naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys

Dazna Vémimas, viduriavimas,

(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny) | letargija, anoreksija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu arba veisiamiems gyvinams
nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nustatytas poveikis prenataliniam vystymuisi, kuris
buidingas JAK inhibitoriy klasei.

Vaisingumas
Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkiy patinais nustatytas poveikis spermatozoidy skaiciui ir
spermatozoidy judrumui.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus lauko salygomis, jokios vaisty sgveikos nepastebéta, kai Sis
veterinarinis vaistas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais, tokiais kaip
antimikrobiniaisvaistais (jskaitant iSorinio naudojimo vaistus), ektoparaziticidais ir endoparaziticidais
(izoksazolinais, milbemicinais, avermektinais, piretrinais ir piretroidais), maisto papildais, vietinio
poveikio odos ir ausy valikliais, kuriy sudétyje néra gliukokortikoidy, taip pat gydomaisiais
Sampiinais.

Poveikio imuniniam atsakui j vakcinacija nebuvo. Sis veterinarinis vaistas buvo gerai toleruojamas, be
jokio nepageidaujamo klinikinio poveikio, susijusio su gydymu, atliekamu kartu su vakcinacija.
Pakankamas imuninis atsakas (serologinis) j modifikuotg gyva 2 tipo Suny adenovirusg (CAV),
modifikuota gyva Suny maro virusa (CDV), modifikuota gyva Suny parvovirusa (CPV) ir inaktyvinta
pasiutligés virusg (RV) buvo pasiektas, kai 6 mén. nevakcinuotiems Suniukams 84 d. vieng kartg per
parg buvo skiriama §io veterinarinio vaisto — 3,6 mg/kg atinvicitinibo (3 kartus didesné nei didziausia
rekomenduojama dozé).

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.

Sj veterinarinj vaist reikia suSerti vieng karta per para, $érimo metu arba mazdaug tuo laiku kaip
nurodyta dozavimo lenteléje (atitinkamai 0,8—1,2 mg atinvicitinibo/kg kiino svorio doze vienoje svorio

grupgje):

Naudotiny tableciy stiprumas ir skaicius
Suns kiino Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
svoris (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
3,04,3 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

Tabletes reikia perlauzti iSilgai lauzimo vagelés.

Sunims, kuriy svoris nepatenka j nurodytas svorio ribas (Zr. 3.5 p.), galima naudoti atitinkamo
stiprumo pilny ir (arba) pusés table¢iy derinj, kad biity pasiekta tiksliné 0,8—1,2 mg atinvicitinibo/kg
kiino svorio dozé.

Pagal tiekiamy tableciy stiprumg nejmanoma tiksliai dozuoti Sunims, sveriantiems maziau nei 2 kg.

Alerginio dermatito, jskaitant atopinj dermatitg, poZymiy intensyvumas ir trukmé yra skirtingi.
Ilgalaikio gydymo poreikis turi biiti pagrjstas individualiu naudos ir rizikos vertinimu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZziai, jei biitina)

Nustatyta, kad atinvicitinibas pasizymi dideliu selektyvumu JAK1 atzvilgiu, apribojant kity JAK
Seimos fermenty sukeliamo nepageidaujamo poveikio galimybe.

Todél $is veterinarinis vaistas buvo gerai toleruojamas, kai 6 mén. buvo Seriamas sveikiems 6 mén.
amziaus Suniukams, skyrus iki 5 karty didesne nei didziausia rekomenduojama doze¢ vieng kartg per
para.

Esant dideliam perdozavimui, gydymas Siuo veterinariniu vaistu gali padidinti Suny polinkj
bakterinéms, grybelinéms ir (arba) parazitinéms odos ligoms vystytis.



Jei perdozavus pasireiskia nepageidaujamas poveikis, Sunj reikia gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QD11AH93
4.2. Farmakodinamika

Atinvicitinibas yra selektyvusis Janus kinazés (JAK) inhibitorius, labai selektyvus JAK1 atzvilgiu. Jis
slopina jvairiy citokiny, susijusiy su niezuliu ir uzdegimu, taip pat citokiny, susijusiy su alergija, kurie
priklauso nuo JAK1 fermento aktyvumo, funkcija. Sumazinus alergijos sukelta uzdegima, kuris
priklauso nuo JAK1 fermento aktyvumo, sumazgja ir su uzdegimu susijusiy baltyjy kraujo kiineliy
skai¢ius (referencinio intervalo ribose). Atinvicitinibas nesukélé imunosupresinio poveikio vartojant
tiksling doze.

Atinvicitinibas yra bent 10 karty selektyvesnis JAK1 atzvilgiu, lyginant su kitais JAK Seimos nariais
(JAK2, JAK3, tirozino kinaz¢ (TYK) 2). Taigi jis labai mazai veikia arba visai neveikia citokiny,
dalyvaujanc¢iy hematopoezéje arba Seimininko gynyboje, kurie priklauso nuo JAK?2 arba kity JAK
Seimos nariy.

4.3. Farmakokinetika

Suseérus atinvicitinibas buvo greitai ir gerai absorbuojamas, o nustatyta vidutiné Cmax buvo 190 ng/ml,
kuri pasirei$ké praéjus mazdaug 1 val. (tmax) po dozés naudojimo. Absoliutus atinvicitinibo biologinis
prieinamumas po vartojimo vieng karta per parg 4 d. buvo mazdaug 65 %. Pasertiems Sunims
biologinis prieinamumas buvo aukstesnis. Bendras atinvicitinibo klirensas i§ plazmos buvo

1074 ml/h/kg ktino svorio (17,9 ml/min/kg kiino svorio), o tariamasis pasiskirstymo taris tuo metu, kai
koncentracija pusiausvyriné, buvo 1651 ml/kg kiino svorio. Susérus galutinis pusinés eliminacijos
laikas (t1,2) buvo 2 val. Sesiy ménesiy trukmés tyrime, atliktame su Sunimis, skiriant iki 5 karty
didesng nei didZiausia rekomenduojama dozg (zr. 3.10 p.), kai kuriems gyviinams buvo pastebétas
lengvas kaupimasis; pusiausvyriné koncentracija buvo pasiekta po 7 sav.

Atinvicitinibas vidutiniSkai suriSamas su baltymu — 82,3 % suriSama prisotintoje Suny plazmoje esant
1802 ng/ml (5 uM) koncentracijai.

Atinvicitinibas metabolizuojasi Suns organizme j daugybe metabolity. Pagrindinis klirenso kelias yra
metabolizmas pasi$alinant su iSmatomis, o $alinimas per inkstus su Slapimu yra antraeilis kelias.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.



5.2. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Likusig tabletés puse reikia jdéti atgal j atidarytg lizding plokstele arba j buteliuka.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Aliuminio/PVC/polichlorotrifluoretileno lizdinés plokstelés po 30 tableciy vienoje ploksteléje.
Lizdinés plokstelés yra supakuotos i kartoning dézute, kurioje yra 1 arba 3 lizdinés plokstelés,
atitinkamai 30 arba 90 tableciy.

HDPE buteliukai, kuriuose yra 30 arba 90 table¢iy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/351/001-016

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-07-24.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI

Registruotojas j farmakologinio budrumo duomeny baze jraso visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant i§vadg apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kasmet.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

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

3. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
90 tableciy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunims.

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7. 1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE (kiekis: 60 ir 100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

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

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunims.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE (kiekis: 15 ml)

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Numelvi

¢ U

2.

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
LIZDINE PLOKSTELE

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Numelvi

¢ U

2.

VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Numelvi, 4,8 mg, tabletés Sunims
Numelvi, 7,2 mg, tabletés Sunims
Numelvi, 21,6 mg, tabletés Sunims
Numelvi, 31,6 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliyjy medziagy:
4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg arba 31,6 mg atinvicitinibo.

Baltos arba beveik baltos, pailgos tabletés su viena lauzimo vagele kiekvienoje puséje ir pazymétos
»3 (4,8 mg tabletes), ,,M*“ (7,2 mg tabletes), ,,L“ (21,6 mg tabletés) arba ,, XL (31,6 mg tabletés)
kiekvienoje virSutinés dalies puséje.

Tabletes galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢

4. Naudojimo indikacijos

?unims, niezuliui susijusiam su alerginiu dermatitu, jskaitant atopinj dermatitg, gydyti.

Suny atopinio dermatito klinikiniy pozymiy gydymui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 6 mén. amziaus arba mazesnio nei 3 kg kiino svorio
$unims nebuvo tirtas. Sj veterinarinj vaista jaunesniems gyviinams arba mazesnio kiino svorio
gyviinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Rekomenduojama istirti ir gydyti rizikos veiksnius, tokius kaip bakterinés, grybelinés arba parazitinés
infekcijos (pvz., blusy, Demodex erkiy), taip pat bet kokias pirmines alerginio ir atopinio dermatito
priezastis (pvz., alergija blusoms, kontakting alergijg, alergija maistui).
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Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo tirtas $unims, turintiems imuniteto slopinimo poZymiy,
pavyzdziui, nekontroliuojamas pirminis hipotiroidizmas arba riketsijy sukelta liga, arba Sunims,
turintiems progresuojancios piktybinés neoplazijos pozymiy.

Todél tokiais atvejais galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
I§ karto po veterinarinio vaisto naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas su muilu ir vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams
nenustatytas. Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nustatytas poveikis prenataliniam vystymuisi, kuris
buidingas JAK inhibitoriy klasei.

Vaisingumas
Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams. Laboratoriniais tyrimais su Ziurkiy patinais

nustatytas poveikis spermatozoidy skai¢iui ir spermatozoidy judrumui.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus lauko sglygomis, jokios vaisty sgveikos nepastebéta, kai Sis
veterinarinis vaistas buvo skiriamas kartu su kitais veterinariniais vaistais, tokiais kaip
antimikrobiniais vaistais (jskaitant iSorinio naudojimo vaistus), ektoparaziticidais ir endoparaziticidais
(izoksazolinais, milbemicinais, avermektinais, piretrinais ir piretroidais), maisto papildais, vietinio
poveikio odos ir ausy valikliais, kuriy sudétyje néra gliukokortikoidy, taip pat gydomaisiais
Sampinais.

Poveikio imuniniam atsakui j vakcinacija nebuvo. Sis veterinarinis vaistas buvo gerai toleruojamas, be
jokio nepageidaujamo klinikinio poveikio, susijusio su gydymu, atlickamu kartu su vakcinacija.
Pakankamas imuninis atsakas (serologinis) i modifikuotg gyva 2 tipo Suny adenovirusg (CAV),
modifikuota gyva Suny maro virusa (CDV), modifikuota gyva Suny parvovirusa (CPV) ir inaktyvinta
pasiutligés virusg (RV) buvo pasiektas, kai 6 mén. nevakcinuotiems Suniukams 84 d. vieng kartg per
parg buvo skiriama §io veterinarinio vaisto — 3,6 mg/kg atinvicitinibo (3 kartus didesné nei didziausia
rekomenduojama dozé).

Perdozavimas

Nustatyta, kad atinvicitinibas pasizymi dideliu selektyvumu JAK1 atzvilgiu, apribojant kity JAK
Seimos fermenty sukeliamo nepageidaujamo poveikio galimybe.

Todél $is veterinarinis vaistas buvo gerai toleruojamas, kai 6 mén. buvo Seriamas sveikiems 6 mén.
amziaus Suniukams, skyrus iki 5 karty didesn¢ nei didZiausia rekomenduojama doz¢ vieng kartg per
para.

Esant dideliam perdozavimui, gydymas §iuo veterinariniu vaistu gali padidinti Suny polinkj
bakterinéms, grybelinéms ir (arba) parazitinéms odos ligoms vystytis.

Jei perdozavus pasireiskia nepageidaujamas poveikis, Sunj reikia gydyti simptomiskai.

7. Nepageidaujami reisSkiniai

Sunys

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

Vémimas, viduriavimas, letargija, anoreksija (apetito sumazéjimas).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti per burna.
Sj veterinarinj vaista reikia suSerti viena karta per para, $érimo metu arba mazdaug tuo laiku kaip

nurodyta dozavimo lenteléje (atitinkamai 0,8—1,2 mg atinvicitinibo/kg kiino svorio doze vienoje svorio
grupéje):

Naudotiny table€iy stiprumas ir skaicius
Suns kiino Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
svoris (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
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

Tabletes reikia perlauzti iSilgai lauzimo vagelés.

Sunims, kuriy svoris nepatenka j nurodytas svorio ribas (Zr. 6 skyriy), galima naudoti atitinkamo
stiprumo pilny ir (arba) pusés table¢iy derinj, kad biity pasiekta tiksliné 0,8—1,2 mg atinvicitinibo/kg
kiino svorio dozeé.

Pagal tiekiamy tableciy stiprumg nejmanoma tiksliai dozuoti Sunims, sveriantiems maziau nei 2 kg.
Alerginio dermatito, jskaitant atopinj dermatita, pozymiy intensyvumas ir trukmé yra skirtingi.
Ilgalaikio gydymo poreikis turi biiti pagrjstas individualiu naudos ir rizikos vertinimu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sj veterinarinj vaista reikia suSerti vieng karta per para, $§érimo metu arba mazdaug tuo laiku.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Likusig tabletés puse reikia jdéti atgal  atidarytg lizding plokstele arba i buteliuka.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés arba buteliuko po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/25/351/001-016

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje, kurioje yra lizdinés plokstelés, arba kiekviename HDPE
plastikiniame buteliuke yra 30 arba 90 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

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
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
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France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

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

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

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

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Austrija

17. Kita informacija

Atinvicitinibas yra selektyvusis Janus kinazés (JAK) inhibitorius, labai selektyvus JAK1 atzvilgiu. Jis
slopina jvairiy citokiny, susijusiy su niezuliu ir uzdegimu, taip pat citokiny, susijusiy su alergija, kurie

priklauso nuo JAK1 fermento aktyvumo, funkcija.

Atinvicitinibas yra bent 10 karty selektyvesnis JAK1 atzvilgiu, lyginant su kitais JAK Seimos nariais
(JAK2, JAK3, tirozino kinaze (TYK) 2). Taigi jis labai mazai veikia arba visai neveikia citokiny,
dalyvaujanc¢iy hematopoezéje arba Seimininko gynyboje, kurie priklauso nuo JAK2 arba kity JAK

Seimos nariy.
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