I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Numelvi 4,8 mg tabletes suniem
Numelvi 7,2 mg tabletes suniem
Numelvi 21,6 mg tabletes suniem
Numelvi 31,6 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktivas vielas:

4,8 mg atinvicitiniba

7,2 mg atinvicitiniba

21,6 mg atinvicitiniba

31,6 mg atinvicitiniba

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Celuloze, mikrokristaliska

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats (A tips)
Tokofersolans

Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Magnija stearats

Baltas Iidz pelekbaltas, icgarenas tabletes ar vienu dalijuma liniju abas pus€s un apziméjumu "S"
(4,8 mg tabletem), "M" (7,2 mg tabletem), "L" (21,6 mg tabletem) vai “XL” (31,6 mg tabletem) katras
dalas virspusg.

Tabletes var sadaltt divas vienadas dalas.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Alergiska dermatita, tai skaita ar atopiska dermatita izraisitas niezes arst€$anai suniem.
Atopiska dermatita klnisko izpausmju arst€Sanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nav pétits So veterinaro zalu droSums par 6 méneSiem jaunakiem suniem vai suniem, kuri sver mazak
par 3 kg. Jaunakiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar mazaku kermena svaru §is veterinaras zales drikst
lietot tikai saskana ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ieteicams izmekl&t un arstet komplikacijas izraisoSos faktorus, piemeram, bakterialas, senisu vai
parazitu (pieméram, blusu, Demodex &rcisu) infekcijas, ka arT alergiska un atopiska dermatita
pamatcélonus (pieméram, alergiju pret blusam, kontaktalergiju, baribas alergiju).

Nav pétits So veterinaro zalu droSums suniem ar imiinsupresijas pazimém, pieméram, nekontrol&tu
primaru hipotireozi vai riketsiju infekciju, vai ar progres€josu laundabigu jaunveidojumu pazimém,
tadel sados gadijumos §Ts veterinaras zales lietot saskana ar arstgjosa veterinarsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertgjumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém ripigi mazgat rokas ar ziepém un tdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Vemsana, diareja
(1 Tidz 10 dzivniekiem / 100 Letargija, anoreksija
arsttajiem dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, vai vaislai paredzeétiem suniem.
Griisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem tika konstateta JAK inhibitoru grupai raksturiga
ietekme uz prenatalo attistibu.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Laboratoriskajos pétijumos zurku t€viniem tika konstatéta ietekme uz spermatozoidu skaitu un
kustigumu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama. Lauka apstaklos veiktos p&tijumos, kuros §1s veterinaras zales tika lietotas vienlaikus ar
tadam citam veterinarajam zalém, tadam ka antimikrobialie (tai skaita lokali lietojamie) Iidzekli,
l1dzekli pret ektoprazitiem un endoparazitiem (izoksazolini, milbemicini, avermektini, piretrini un
piretroidi), uztura bagatinataji, lokali lietojamie adas un ausu tiriSanas lidzekli, kas nesatur
glikokortikoldus, ka arT arstnieciskie Samptini, mijiedarbiba netika noverota.



Ietekme uz vakcinacijas izraisitu imiinreakciju netika konstatéta. Lietojot vienlaikus ar vakcinaciju, o
veterinaro zalu panesamiba bija laba un neradas ar terapiju saistita nelabveliga kliniska ietekme.
Lietojot §1s veterinaras zales deva 3,6 mg/kg atinvicitiniba (kas 3 reizes parsniedz maksimalo ieteikto
devu) vienu reizi diena 84 dienas 6 ménesus veciem, nevakcinétiem kuc€niem, tika panakta
(serologiski) adekvata imunreakcija pret modificétu, dzivu 2. tipa sunu adenovirusa (Canine
Adenovirus; CAV), modificetu, dzivu sunu méra virusa (Canine Distemper Virus; CDV), modificétu
dzivu, sunu parvovirusa (Canine Parvovirus; CPV) un inaktivétu trakumsergas virusa (Rabies Virus;
RV) vakcimu.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot vienu reizi diena baroSanas laika vai ap to, saskana ar Sadu dozeSanas tabulu
(atbilstosi devai 0,8 — 1,2 mg atinvicitiniba/kg kermena svara vienas kermena svara grupas ietvaros):

Lietojamo tableSu stiprums un skaits
Suna Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
kermena 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
svars (kg)
3,0-43 2
4,4-6,0 1
6,1 -9,0 1
9,1-13,5 V2
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

Tabletes var parlauzt pa dalijuma Iiniju.

Suniem, kuru kermena svars neietilpst noraditajas robezas (skatit 3.5. apakSpunkta), jalieto veselas
un/vai puses atbilstoSa stipruma tabletes kombinacija, lai sasniegtu mérka devu 0,8 — 1,2 mg
atinvicitiniba/kg kermena svara.

Pieejamie tablesu stiprumi nelauj iegiit precizu devu suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 2 kg.

Alergiska dermatita, tai skaita atopiska dermatita pazimju intensitate un ilgums ir mainigs. IlgstoSas
arst€Sanas nepiecieSamibu noteikt, nemot vera individualo ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Atinvicitinibam tika konstateta augsta JAK1 selektivitate, kas ierobezo citu JAK saimes enzimu
pastarpinatu blakusparadibu iesp&jamibu.

Lidz ar to, lietojot iekSkigi veseliem, 6 m&nesus veciem kuceniem, kuri 6 méneSus tika arsteti ar devu,
kas I1idz 5 reiz€m parsniedz maksimalo ieteicamo vienu reizi diena lietojamo devu, So veterinaro zalu
panesamiba bija laba.

Lietojot bitiski lielakas devas par ieteicamajam, arst€Sana ar §STm veterinarajam zalém suniem var
palielinat uznemibu pret bakteriju, s€niSu un/vai parazitu izraisitam adas slimibam.

Ja p&c pardozesanas rodas blakusparadibas, sunim ir nepiecieS§ama simptomatiska arstéSana.
3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. lIerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QD11AH93
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Atinvicitinibs ir selektivs Janus kinazes (JAK) inhibitors ar augstu selektivitati pret JAK1. Tas nomac
dazadu no JAK1 enzima aktivitates atkarigu ar niezi un iekaisumu saistitu citokinu, ka ar ar alergiju
saistitu citokinu darbibu. Samazinot alergijas medi&tu iekaisumu, kas ir atkarigs no JAK1 enzima
aktivitates, samazinas ar ickaisumu saistito leikocTtu skaits (atsauces diapazona). Lietojot mérka devu,
atinvicitinibs neizraisija imiinsupresivu ietekmi.

Atinvicitinibs pret JAK]1 ir vismaz 10 reizu selektivaks neka pret citiem JAK saimes enzimiem (JAK2,
JAKS3, tirozinkinazi (TYK) 2), tadel tas loti maz ietekmé vai nemaz neietekme asinsrade vai
saimniekorganisma aizsardziba iesaistitos citokinus, kas ir atkarigi no JAK?2 vai citiem JAK saimes
enzimiem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas atinvicitinibs tiek strauji un labi absorbéts, noverota vidéja Cmax ir 190 ng/ml,
kas tika sasniegta aptuveni 1 stundu (tmax) pec devas lietoSanas. Atinvicitiniba absoliita biopieejamiba
péc lietosanas vienu reizi diena Cetras dienas bija aptuveni 65 %. Lietojot suniem p&c baroSanas,
biopieejamiba bija lielaka. Atinvicitiniba kopgjais organisma klirenss no plazmas bija 1074 ml/h/kg
kermena svara (17,9 ml/min/kg kermena svara), un skietamais izkliedes tilpums lidzsvara stavokli bija
1651 ml/kg kermena svara. Péc iekskigas lietoSanas eliminacijas pusperiods (ti2) bija 2 stundas. SesSus
meénesus ilga petijuma, kas veikts ar suniem, lietojot [idz 5 reizém lielaku devu neka maksimala
ieteicama deva (skatit 3.10. apakSpunktu), daziem individiem tika noverota neliela uzkrasanas;
lidzsvara stavoklis tika sasniegts pec 7 nedélam.

Atinvicitinibam ir raksturiga mérena saistiSanas ar olbaltumvielam - koncentracija 1802 ng/ml (5 uM)
ar bagatinatu sunu plazmu saistas 82,3 % vielas.

Suna organisma atinvicitinibs tiek metaboliz&ts par vairakiem metabolitiem. Vispargjais klirensa cel$
ir metabolisms ar izdaliSanos fekalijas, bet eliminacija caur nierém un izvadiSana urina ir nenozimigs
cels.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
Jebkuru atlikuSo tabletes pusi ievietot atpakal atvertaja blister vai pudelg.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Alumtnija/PVH/ polihlortrifluoretiléna blisteri ar 30 tabletém viena plaksnite. Blisteru plaksnites ir
iepakotas kartona kastité pa 1 vai 3 blistera plaksnitém, kas atbilst 30 vai 90 tabletem.

ABPE pudeles ar 30 vai 90 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/351/001-016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/07/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI

TAT (tirdzniecibas atlaujas turétajs) farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma un riska attiecibas izvertejumu,
saskana ar turpmak mingto biezumu: reizi gada.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 tabletes
90 tabletes

4. MERKSUGAS

Suniem.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI "LIETOSANAI DZIVNIEKIEM"

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI "UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA"

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES ETIKETE (tilpums 60 ml un 100 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

3. MERKSUGAS

Suniem.

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES ETIKETE (tilpums 15 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Numelvi

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Numelvi

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums
Numelvi 4,8 mg tabletes suniem
Numelvi 7,2 mg tabletes suniem
Numelvi 21,6 mg tabletes suniem
Numelvi 31,6 mg tabletes suniem
2. Sastavs

Katra tablete satur:

AKktivas vielas:
4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg vai 31,6 mg atinvicitiniba.

Baltas Iidz pelekbaltas, iegarenas tabletes ar vienu dalijuma liniju abas pus€s un apzimgjumu "S"

(4,8 mg tabletém), "M" (7,2 mg tabletem), "L" (21,6 mg tabletem) vai “XL” (31,6 mg tabletem) katras
dalas virspuse.

Tabletes var sadaltt divas vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas

Alergiska dermatita, tai skaita atopiska dermatita izraisitas niezes arst€Sanai suniem.
Atopiska dermatita kltnisko izpausmju arste€Sanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nav pétits $o veterinaro zalu droSums par 6 méneSiem jaunakiem suniem vai suniem, kuri sver mazak
par 3 kg. Jaunakiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar mazaku kermena svaru §is veterinaras zales drikst
lietot tikai saskana ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ieteicams izmekl&t un arstet komplikacijas izraisoSos faktorus, piemeram, bakterialas, senisu vai
parazitu (pieméram, blusu, Demodex &rcisu) infekcijas, ka arT alergiska un atopiska dermatita
pamatcélonus (pieméram, alergiju pret blusam, kontaktalergiju, baribas alergiju).

Nav pétits So veterinaro zalu droSums suniem ar imiinsupresijas pazimém, pieméram, nekontrol&tu
primaru hipotireozi vai riketsiju infekciju, vai ar progresgjosu laundabigu jaunveidojumu pazimeém,
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tadel sados gadijumos §Ts veterinaras zales lietot saskana ar arstgjosa veterinarsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertejumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Péc rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém ripigi mazgat rokas ar ziepé€m un tdeni.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, vai vaislai paredzetiem suniem.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem tika konstateta JAK inhibitoru grupai raksturiga
ietekme uz prenatalo attistibu.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem. Laboratoriskajos petijumos zurku teviniem tika konstateta ietekme uz

spermatozoidu skaitu un kustigumu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama. Lauka apstak]os veiktos p&tijumos, kuros §1s veterinaras zales tika lietotas vienlaikus ar
tadam citam veterinarajam zalém, tadam ka antimikrobialie (tai skaita lokali lietojamie) Iidzekli,
lidzekli pret ektoparazitiem un endoparazitiem (izoksazolini, milbemicini, avermektini, piretrini un
piretroidi), uztura bagatinataji, lokali lietojamie adas un ausu tiriSanas Iidzekli, kas nesatur
glikokortikoidus, ka arT arstnieciskie Sampiini, mijiedarbiba netika novérota.

Ietekme uz vakcinacijas izraisitu imtinreakciju netika konstatéta. Lietojot vienlaikus ar vakcinaciju, $o
veterinaro zalu panesamiba bija laba un neradas ar terapiju saistita nelabveliga klmiska ietekme.
Lietojot §is veterinaras zales deva 3,6 mg/kg atinvicitiniba (kas 3 reizes parsniedz maksimalo ieteikto
devu) vienu reizi diena 84 dienas 6 meénesus veciem, nevakcinétiem kucéniem, tika panakta
(serologiski) adekvata imunreakcija pret modific&tu, dzivu 2. tipa sunu adenovirusa (Canine
Adenovirus; CAV), modificétu, dztvu sunu méra virusa (Canine Distemper Virus; CDV), modific€tu
dzivu, sunu parvovirusa (Canine Parvovirus; CPV) un inaktivetu trakumsergas virusa (Rabies Virus;
RV) vakcinu.

Pardozesana:

Atinvicitinibam tika konstat&ta augsta JAK1 selektivitate, kas ierobezo citu JAK saimes enzimu
pastarpinatu blakusparadibu iesp&jamibu.

Lidz ar to, lietojot ickSkigi veseliem 6 ménesus veciem kuc€niem, kuri 6 ménesus tika arstéti ar devu,
kas Iidz 5 reizém parsniedz maksimalo ieteicamo vienu reizi diena lietojamo devu, $o veterinaro zalu
panesamiba bija laba.

Lietojot bitiski lielakas devas par ieteicamajam, arst€Sana ar $STm veterinarajam zalém suniem var
palielinat uznemibu pret bakteriju, s€niSu un/vai parazitu izraisitam adas slimibam.

Ja p&c pardozesanas rodas blakusparadibas, sunim ir nepiecieSama simptomatiska arstésana.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 [idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Vemsana, diareja, letargija, anoreksija (samazinata &stgriba)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas
vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinoSanas sist€ému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
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Suniem iekskigai lietoSanai.

Dozgsanas tabula (atbilst devai 0,8 - 1,2 mg atinvicitiniba/kg kermena svara vienas kermena svara
grupas ietvaros):

Lietojamo tableSu stiprums un skaits
Suna Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
kermena 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
svars (kg)
3,0-43 2
44-6,0 1
6,1 -9,0 1
9,1-13,5 V2
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

Tabletes var parlauzt pa dalijuma Iiniju.

Suniem, kuru kermena svars neietilpst noraditajas robezas (skatit 6. punkta), jalieto veselas un/vai
puses atbilstoSa stipruma tabletes kombinacija, lai sasniegtu merka devu 0,8 — 1,2 mg atinvicitiniba/kg
kermena svara.

Pieejamie tablesu stiprumi nelauj iegiit precizu devu suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 2 kg.

Alergiska dermatita, tai skaita atopiska dermatita pazimju intensitate un ilgums ir mainigs. IlgstoSas
arst€Sanas nepiecieSsamibu noteikt, nemot vera individualo ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales lietot vienu reizi diena barosanas laika vai ap to.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Jebkuru atlikuSo tabletes pusi ievietot atpaka] atvertaja blisterT vai pudel€. Nelietot §1s veterinaras
zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera vai pudeles p&c Exp. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/351/001-016

Katra blisteru kartona kastite vai katra ABPE plastmasas pudel€ ir 30 vai 90 tabletes.
Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

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 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: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
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Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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. Cita informacija

Atinvicitinibs ir selektivs Janus kinazes (JAK) inhibitors ar augstu selektivitati pret JAK1. Tas nomac
dazadu no JAK1 enzima aktivitates atkarigu ar niezi un iekaisumu saistitu citokinu, ka arf ar alergiju

saistTtu citokinu darbibu.

Atinvicitinibs pret JAK]1 ir vismaz desmit reizu selektivaks neka pret citiem JAK saimes enzimiem
(JAK2, JAK3, tirozinkinazi (TYK) 2), tadel tas loti maz ietekm& vai nemaz neietekmé asinsradg vai
saimniekorganisma aizsardziba iesaistitos citokinus, kas ir atkarigi no JAK2 vai citiem JAK saimes

enzimiem.
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