VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Numelvi 4,8 mg tabletter til hund
Numelvi 7,2 mg tabletter til hund
Numelvi 21,6 mg tabletter til hund
Numelvi 31,6 mg tabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver tablett inneholder:

Virkestoffer:

Atinvicitinib 4,8 mg

Atinvicitinib 7,2 mg

Atinvicitinib 21,6 mg

Atinvicitinib 31,6 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Cellulose, mikrokrystallinsk

Laktosemonohydrat

Natriumstivelseglykolat (type A)

Tokofersolan

Hydroksypropylcellulose

Silika, kolloidal vannfri

Magnesiumstearat

Hyvite til off-white, avlange tabletter med en delestrek pa hver side markert med «S» (pé 4,8 mg
tabletter), «M» (pa 7,2 mg tabletter), «L» (pa 21,6 mg tabletter) eller «XL» (pa 31,6 mg tabletter) pa
oversiden av hver halvdel.

Tabletten kan deles i to like halvdeler.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til behandling av klee forbundet med allergisk dermatitt hos hund, inkludert atopisk dermatitt.
Til behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.

3.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler



Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Sikkerheten til dette preparatet er ikke undersgkt hos hunder yngre enn 6 maneder eller med
kroppsvekt under 3 kg. Bruk av preparatet hos yngre dyr eller dyr med lavere kroppsvekt ber baseres
pa en nytte/risikovurdering foretatt av ansvarlig veteriner.

Det anbefales a underseke og behandle kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller
parasittinfeksjoner (f.eks. lopper, Demodex-midd), samt eventuelle underliggende arsaker (f.eks.
loppeallergi, kontaktallergi, forallergi) for allergisk og atopisk dermatitt.

Sikkerheten til preparatet er ikke undersekt hos hunder med tegn pa immunsuppresjon, som
ukontrollert primer hypotyreose eller rickettsiose, eller hos hunder med tegn péa progressiv malign
neoplasi.

Bruk i slike tilfeller ber derfor baseres pa en nytte/risikovurdering foretatt av ansvarlig veterinzr.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:
Vask hendene grundig med sape og vann umiddelbart etter handtering av preparatet.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljeet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:
Vanlige Oppkast, Diaré

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Letargi, Anoreksi

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéiking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning, samt til avsldyr, er ikke klarlagt.
Drektighet og diegivning:

Bruk til drektige og diegivende dyr er ikke anbefalt.

Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har vist effekt pa prenatal utvikling, som er karakteristisk for
JAK-hemmere.

Fertilitet:
Bruk til avlsdyr er ikke anbefalt.
Laboratoriestudier pa hannrotter har vist effekt pa seedkonsentrasjon og seedmotilitet.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen kjente. Ingen interaksjoner ble observert i feltstudier der preparatet ble administrert samtidig
med andre preparater som antimikrobielle midler (inkludert topikale), ekto- og endoparasittmidler
(isoksazoliner, milbemyciner, avermektiner, pyretriner og pyretroider), kosttilskudd, topikale hud- og
grerensere som ikke inneholdt glukokortikoider, samt medisinske sjampoer.



Det var ingen pavirkning pa immunresponsen ved vaksinasjon. Preparatet ble godt tolerert uten
kliniske bivirkninger relatert til behandlingen nér det ble brukt samtidig med vaksinasjon. En
tilstrekkelig immunrespons (serologi) pa modifisert levende vaksine mot hundeadenovirus type 2
(CAV), modifisert levende valpesykevirus (CDV), modifisert levende hundeparvovirus (CPV), og
inaktivert rabiesvirus (RV) ble oppnadd nar 6 maneder gamle vaksinenaive valper fikk preparatet med
3,6 mg/kg atinvicitinib (3 ganger maksimalt anbefalt dose) én gang daglig i 84 dager.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Til oral bruk.

Preparatet skal administreres én gang daglig, rundt tidspunkt for féring, i henhold til doseringstabellen
(tilsvarerende en dose pa 0,8 - 1,2 mg atinvicitinib/kg kroppsvekt innenfor et vektomrade):

Styrke og antall tabletter som skal administreres
Hundens Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
kroppsvekt | 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
(kg)
3,0-43 %
4,4-6,0 1
6,1 -9,0 1
9,1 -13,5 %
13,6 — 19,3 %
19,4 — 26,5 1
26,6 — 39,5 1
39,6 — 54,0 1%
54,1 -79,0 2

Tablettene kan deles langs delelinjen.

Hunder med kroppsvekt utenfor vektomradene (se punkt 3.5) kan doseres med en kombinasjon av hele
og/eller halve tabletter av passende styrker for & oppné en maldose pa 0,8 — 1,2 mg atinvicitinib/kg
kroppsvekt.

De tilgjengelige tablettstyrkene kan ikke brukes til & ngyaktig dosere hunder som veier mindre enn

2 kg.

Intensiteten og varigheten av tegn pé allergisk dermatitt, inkludert atopisk dermatitt, er varierende.
Behovet for langvarig behandling skal baseres pé individuell nytte/risikovurdering.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

For atinvicitinib ble det vist en hey seleksjon for JAK1, som begrenser potensialet for bivirkninger
forarsaket via andre enzymer i JAK-familien.

Preparatet ble folgelig godt tolerert nar det ble administrert oralt til friske 6 méneder gamle valper
behandlet med overdosering pé opptil 5 ganger maksimalt anbefalte dose én gang daglig over en
periode pa 6 maneder.

Ved betydelig overdosering kan behandling med preparatet gjore hunder mer utsatt for utvikling av
bakterielle, fungale og/eller parasittiske hudsykdommer.

Ved bivirkninger etter en overdosering skal hunden behandles symptomatisk.
3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen

for utvikling av resistens

Ikke relevant.



3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QD11AH93

4.2 Farmakodynamikk

Atinvicitinib er en selektiv januskinase (JAK)-hemmer, med hey seleksjon for JAK1. Det hemmer
funksjonen av ulike cytokiner som er involvert ved klge og inflammasjon, samt cytokiner som er
involvert ved allergi, som avhenger av JAK1-enzymaktivitet. Reduksjon av allergiforarsaket
inflammasjon, som avhenger av JAK1-enzymaktivitet, forer til redusert antall hvite blodceller
asossiert med inflammasjon (innenfor referanseomradet). Atinvicitinib ga ikke immunsuppressive
effekter ved méldosen.

Atinvicitinib er minst 10 ganger mer selektiv for JAK1 sammenlignet med andre i JAK-familien
(JAK2, JAK3, tyrosinkinase (TYK) 2). Det har derfor svert liten til ingen effekt pa cytokiner involvert
i hematopoiesen eller immunforsvar som er avhengig av JAK2 eller andre i JAK-familien.

4.3 Farmakokinetikk

Etter oral administrering ble atinvicitinib raskt absorbert med en observert gjennomsnittlig Cpax pa
190 ng/ml, som oppstod cirka 1 time (tmax) etter dosering. Absolutt biotilgjengelighet av atinvicitinib
etter administrering én gang daglig i 4 dager var cirka 65 %. Biotilgjengelighet var hoyere hos forede
hunder. Total clearance av atinvicitinib fra plasma var 1074 ml/t/kg kroppsvekt (17,9 ml/min/kg
kroppsvekt), og tilsynelatende distribusjonsvolum ved steady state var 1651 ml/kg kroppsvekt. Etter
oral administrering var terminal halveringstid (ti2) 2 timer. [ en 6 maneders studie som ble utfert hos
hunder med opptil 5 ganger maksimalt anbefalt dose (se pkt. 3.10) ble det observert en liten grad av

akkumulering hos enkelte individer. Steady state ble nadd etter 7 uker.

Atinvicitinib har moderat proteinbinding med 82,3 % bundet i beriket hundeplasma ved
konsentrasjoner pa 1802 ng/ml (5 uM).

Atinvicitinib metaboliseres i hunden til flere metabolitter. Hovedeliminasjonsveien er metabolisme
med utskilling i feces, mens nyreeliminasjon med utskilling i urin er en mindre vei.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Halve tabletter som gjenstér skal plasseres tilbake i den apnede blisterpakningen eller i boksen.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning



Blisterpakninger av aluminium/PVC/polyklortrifluoretylen som inneholder 30 tabletter per blister.
Blisterpakningene kommer i en pappeske som inneholder enten 1 eller 3 blistere tilsvarende 30 eller
90 tabletter.

HDPE-bokser som inneholder 30 eller 90 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/25/351/001-016

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsforingstillatelse: 24/07/2025.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

VEDLEGG IT
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

SPESIFIKKE KRAV VEDRORENDE LEGEMIDDELOVERVAKING:

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal registrere alle resultater og utfall av
signalhandteringsprosessen, inkludert en konklusjon om nytte-risikoforholdet, i
farmakovigilansdatabasen i henhold til felgende frekvens: érlig.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Pappeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

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

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 tabletter
90 tabletter

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Til hund.

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.
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11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Boksetikett (volum 60 og 100 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

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

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

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

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Til hund.

4. TILFORSELSVEIER

Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 6. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Intervet International B.V.

‘ 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Boksetikett (volum 15 ml)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Numelvi

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

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

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Blister

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Numelvi

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

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

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn
Numelvi 4,8 mg tabletter til hund
Numelvi 7,2 mg tabletter til hund
Numelvi 21,6 mg tabletter til hund
Numelvi 31,6 mg tabletter til hund
A Innholdsstoffer

Hver tablett inneholder:

Virkestoffer:
4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg eller 31,6 mg atinvicitinib.

Hyvite til off-white avlange tabletter med en delestrek pa hver side markert med «S» (pa 4,8 mg
tabletter), «M» (pa 7,2 mg tabletter), «L» (pa 21,6 mg tabletter) eller XL (pé& 31,6 mg tabletter) pa

oversiden av hver halvdel.

Tablettene kan deles 1 to like halvdeler.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

¢ U

4. Indikasjoner for bruk

Til behandling av klge forbundet med allergisk dermatitt hos hund, inkludert atopisk dermatitt.
Til behandling av kliniske manifestasjoner av atopisk dermatitt hos hund.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:
Ingen.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Sikkerheten til dette preparatet er ikke undersgkt hos hunder yngre enn 6 maneder eller med
kroppsvekt under 3 kg. Bruk av preparatet hos yngre dyr eller dyr med lavere kroppsvekt ber baseres
pa en nytte/risikovurdering foretatt av ansvarlig veteriner.

Det anbefales 4 undersgke og behandle kompliserende faktorer, som bakterie-, sopp- eller
parasittinfeksjoner (f.eks. lopper, Demodex-midd), samt eventuelle underliggende arsaker (f.eks.
loppeallergi, kontaktallergi, forallergi) for allergisk og atopisk dermatitt.
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Sikkerheten til preparatet er ikke undersegkt hos hunder med tegn pa immunsuppresjon, som
ukontrollert primaer hypotyreose eller rickettsiose, eller hos hunder med tegn pa progressiv malign
neoplasi.

Bruk i slike tilfeller ber derfor baseres pa en nytte/risikovurdering foretatt av ansvarlig veterinzr.

Searlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Vask hendene grundig med sape og vann umiddelbart etter handtering av preparatet.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning, samt til avsldyr, er ikke klarlagt. Bruk

til drektige og diegivende dyr er ikke anbefalt.
Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har vist effekt pa prenatal utvikling, som er karakteristisk for
JAK-hemmere.

Fertilitet:
Bruk til avlsdyr er ikke anbefalt.
Laboratoriestudier pa hannrotter har vist effekt pé seedkonsentrasjon og sedmotilitet.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen kjente. Ingen interaksjoner ble observert i feltstudier der preparatet ble administrert samtidig
med andre preparater som antimikrobielle midler (inkludert topikale), ekto- og endoparasittmidler
(isoksazoliner, milbemyciner, avermektiner, pyretriner og pyretroider), kosttilskudd, topikale hud- og
grerensere som ikke inneholdt glukokortikoider, samt medisinske sjampoer.

Det var ingen pavirkning p& immunresponsen ved vaksinasjon. Preparatet ble godt tolerert uten
kliniske bivirkninger relatert til behandlingen nér det ble brukt samtidig med vaksinasjon. En
tilstrekkelig immunrespons (serologi) pa modifisert levende vaksine mot hundeadenovirus type-2
(CAV), modifisert levende valpesykevirus (CDV), modifisert levende hundeparvovirus (CPV), og
inaktivert rabiesvirus (RV) ble oppnadd nar 6 maneder gamle vaksinenaive valper fikk preparatet med
3,6 mg/kg atinvicitinib (3 ganger maksimalt anbefalt dose) én gang daglig i 84 dager.

Overdosering:
For atinvicitinib ble det vist en hey seleksjon for JAK1, som begrenser potensialet for bivirkninger

forarsaket via andre enzymer i JAK-familien.

Preparatet ble folgelig godt tolerert nar det ble administrert oralt til friske 6 méneder gamle valper
behandlet med overdosering pa opptil 5 ganger maksimalt anbefalte dose én gang daglig over en
periode pa 6 maneder.

Ved betydelig overdosering kan behandling med preparatet gjore hunder mer utsatt for utvikling av
bakterielle, fungale og/eller parasittiske hudsykdommer.

Ved bivirkninger etter en overdosering skal hunden behandles symptomatisk.

7. Bivirkninger

Hund:
Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

oppkast, diaré, slevhet (letargi), redusert appetitt (anoreksi)

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.
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8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilferselsmate
Gis via munnen til hund.

Doseringstabell (tilsvarerende en dose pa 0,8 - 1,2 mg atinvicitinib/kg kroppsvekt innenfor et
vektomrade):

Styrke og antall tabletter som skal administreres
Hundens Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
kroppsvekt | 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
(kg)
3,0-43 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 1%
54,1 -79,0 2

Tablettene kan deles langs delelinjen.

Hunder med kroppsvekt utenfor vektomradene (se avsnittet «Serlige advarsler») kan doseres med en
kombinasjon av hele og/eller halve tabletter av passende styrker for & oppna en méaldose pa 0,8 —

1,2 mg atinvicitinib/kg kroppsvekt.

De tilgjengelige tablettstyrkene kan ikke brukes til & ngyaktig dosere hunder som veier mindre enn

2 kg.

Intensiteten og varigheten av tegn pé allergisk dermatitt, inkludert atopisk dermatitt, er varierende.
Behovet for langvarig behandling skal baseres pa individuell nytte/risikovurdering.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Preparatet skal administreres én gang daglig, rundt tidspunkt for foring.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Halve tabletter som gjenstar skal plasseres tilbake i den apnede blisterpakningen eller i boksen.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pa blisteret eller boksen etter Exp.
Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
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Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/25/351/001-016

Hver pappeske med blistere eller hver HDPE-plastboks inneholder 30 eller 90 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og kontaktinformasjon for 4 rapportere mistenkte bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1439 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
EApGoa Osterreich

TnA: +30 210 989 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

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

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 Wien, Osterrike

17. Ytterligere informasjon

Atinvicitinib er en selektiv januskinase (JAK)-hemmer, med hey seleksjon for JAK1. Det hemmer
funksjonen av ulike cytokiner som er involvert ved klge og inflammasjon, samt cytokiner som er
involvert ved allergi, som avhenger av JAK1-enzymaktivitet.

Atinvicitinib er minst 10 ganger mer selektiv for JAK1 sammenlignet med andre i JAK-familien
(JAK2, JAK3, tyrosinkinase (TYK) 2). Det har derfor sveert liten til ingen effekt p& cytokiner involvert
i hematopoiesen eller immunforsvar som er avhengig av JAK2 eller andre i JAK-familien.
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