VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Numelvi 4,8 mg toflur fyrir hunda
Numelvi 7,2 mg toflur fyrir hunda
Numelvi 21,6 mg toflur fyrir hunda
Numelvi 31,6 mg toflur fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Atinvicitinib 4,8 mg
Atinvicitinib 7,2 mg
Atinvicitinib 21,6 mg
Atinvicitinib 31,6 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sellul6si, orkristalladur

Laktosaeinhydrat

Natriumsterkjuglykokat (tegund A)

Tokofersolan

Hydroxypropylsellulosi

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Hyvitar eda beinhvitar, aflangar t6flur med einni deiliskoru 4 hvorri hlid og merktar med ,,S* (4 4,8 mg
toflunum), ,,M*“ (& 7,2 mg t6flunum), ,,L*“ (4 21,6 mg téflunum) eda ,,XL* (4 31,6 mg t6flunum) &

hvorum helmingi efri hlidar.

Heegt er a0 skipta toflunum 1 tvo jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vid klada af voldum ofneemishudbolgu, p.m.t. ofnemishneigdarexem, hja hundum.
Medferd vid kliniskum einkennum ofnamishneigdarexems hja hundum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun



Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi dyralyfsins hefur hvorki verid rannsakad hja hundum yngri en 6 manada né hja hundum sem
vega minna en 3 kg. Notkun dyralyfsins hj& yngri dyrum eda dyrum sem vega minna en petta skal
byggjast 4 mati abyrgs dyralecknis 4 avinningi og ahaettu.

Radlagt er ad rannsaka og medhondla kvilla sem gera pad sem verid er ad fast vio erfidara viofangs,
svo sem sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. floa, Demodex maura), sem og
undirliggjandi astaedur (fldbaofnaemi, snertiofnemi, faduofnaemi) ofnemishudbdlgu og
ofnaemishneigdarexems.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med einkenni 6nzmisbzalingar, svo sem
omedhondladan frumkominn skjaldvakabrest eda rikkettsiusott eda einkenni versnandi illkynja axla.
bvi atti eingdngu ad nota dyralyfid i slikum tilvikum ad undangengnu avinnings-/ahettumati abyrgs
dyraleknis.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid:
Pvoid hendur vandlega med vatni og sapu strax eftir notkun dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Uppkdst, nidurgangur
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Svefnhofgi, lystarleysi
medfero):

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjélkurgjoéf eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki er maelt med notkun 4 medgongu og vio mjolkurgjof.

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa synt fram 4 ahrif & proska snemma a fosturskeidi, sem er
einkennandi fyrir flokk JAK-hemla.

Frjésemi:
Ekki er maelt med notkun handa dyrum sem notud eru til undaneldis.
Rannsoknir a karlrottum syndu fram & ahrif 4 fjolda og hreyfanleika saofruma.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar. Engar milliverkanir komu fram i vettvangsrannsoknum par sem dyralyfid var gefid
samtimis 60rum dyralyfjum eins og 6rverueydandi lyfjum (p.m.t. til stadbundinnar notkunar), lyfjum
vi0 innvortis og Utvortis snikjudyrum (isoxazolin, milbemysin, avermectin, pyretrin og pyretrdio),
feedurbdtarefnum, hid- og eyrnahreinsiefnum til stadbundinnar notkunar an sykurstera sem og
lyfjaharsapum.

Engin ahrif komu fram 4 dnamissvorun vid bolusetningu. Dyralyfid poldist vel og komu engar
kliniskar aukaverkanir sem tengdust medferdinni fram pegar lyfid var gefid samhlida bolusetningu.

Fullneegjandi 6naemissvorun (motefnagreining) vid bolusetningu gegn lifandi breyttri hundaadendveiru
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af gerd 2 (CAV), lifandi breyttri hundafarsveiru (CDV), lifandi breyttri hundaparvoveiru (CPV) og
ovirkjadri hundadisveiru (RV) nadist pegar 6 manada gémlum hvolpum sem ekki h6fdu adur verid
bolusettir var gefid dyralyfio i skammtinum 3,6 mg/kg af atinvicitinibi (prisvar sinnum radlagdur
hamarksskammtur) einu sinni 4 sélarhring i 84 daga.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Dyralyfid 4 a0 gefa einu sinni 4 solarhring, vid eda 1 kringum fodurgjof, 1 samreemi vid eftirfarandi

skammtatoflu (samsvarar skammti sem er 0,8-1,2 mg atinvicitinib/kg likamspyngdar innan eins
pyngdarbils):

Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
Likamspyngd | Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hunds (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
3,0-4,3 Y2
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 Y2
13,6-19,3 V2
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

Hagt er ad deila toflunum um deiliskoruna.

Hundum sem falla utan peirra pyngdarbila sem gefin eru upp (sja kafla 3.5) ma gefa samsetningu med
heilum og/eda halfum t&flum 1 videigandi styrkleika til ad nd markskammti sem nemur 0,8-1,2 mg
atinvicitinib/kg likamspyngdar.

Nékvaem skommtun lyfsins fyrir hunda sem vega minna en 2 kg er ekki moguleg med peim
styrkleikum lyfsins sem eru faanlegir.

Alvarleiki og timalengd merkja um ofnaemishtiobolgu, p.m.t. ofneemishneigdarexem, er breytileg.
borf fyrir langtimamedferd redst af mati 4 avinningi og ahettu i hverju tilviki.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Atinvicitinib syndi mikla seekni i JAK1 sem takmarkar likurnar 4 aukaverkunum af v6ldum annarra
JAK-ensima.

bar af leidandi poldist dyralyfid vel pegar pad var gefido 6 manada gémlum hvolpum til inntoku sem
gefnir voru of storir skammtar sem voru allt ad 5 sinnum radlagdur hamarksskammtur einu sinni a
solarhring & 6 méanada timabili.

Vid umtalsverda ofskdmmtun getur medferd med dyralyfinu leitt til meira neemis hja hundum fyrir pvi
a0 proa med sér hudsjukdoma af voldum bakteria, sveppa og/eda snikjudyra.

Ef aukaverkanir koma fram i kjolfar ofskdmmtunar & veita hundinum medferd i samrami vid
einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu



A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QD11AH93
4.2  Lyfhrif

Atinvicitinib er sérteekur JAK-hemill, med mikla sértaeka saekni 1 JAKI. Lyfid hamlar starfsemi
ymissa kladamyndandi og bolgumyndandi frumubodefna, sem og frumubodefna sem tengjast ofnaeemi
sem eru had JAK1 ensimvirkni. Hjodnun ofneemismidladrar bolgu, sem er had JAK1 ensimvirkni,
leidir til hjoonunar bolgu sem tengist fjolda hvitra blodfrumna (innan vidmidunarmarka). Atinvicitinib
olli ekki onemisbeelandi ahrifum i markskammti.

Atinvicitinib er ad minnsta kosti 10 sinnum sértaekara fyrir JAK1 samanborid vid adra JAK-hemla
(JAK2, JAK3, tyrosinkinasi (TYK)2). Pvi hefur pad litil eda engin ahrif 4 frumubodefni sem taka patt
i bl6dmyndun eda hysilvornum sem eru had JAK2 eda 6drum JAK-hemlum.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogadist atinvicitinib hratt og vel par sem medalgildi Cpax var 190 ng/ml, sem kom
fram u.p.b. 1 klst. (tmax) eftir skommtun. Nyting atinvicitinibs eftir lyfjagjof einu sinni 4 solarhring 1
fjora daga var u.p.b. 65%. Nyting var meiri hja f6drudum hundum. Heildarathreinsun atinvicitinibs ar
plasma var 1.074 ml/klst./kg likamspyngdar (17,9 ml/min./kg likamspyngdar) og dreifingarrimmal vid
jafnveegi var 1.651 ml/kg likamspyngdar. Eftir inntoku var helmingunartiminn (ti2) 2 klst. T sex
manada rannsokn sem gerd var hja hundum med skommtum sem voru allt ad 5 sinnum radlagdur
hamarksskammtur (sja kafla 3.10) kom fram vaeg uppséfnun hja sumum dyrum. Jafnveegi var nad eftir
7 vikur.

Atinvicitinib er med midlungsmikla préteinbindingu med 82,3% bundid i styrktu hundaplasma viod
péttni sem nemur 1.802 ng/ml (5 uM).

Atinvicitinib er brotid nidur i fjolda umbrotsefna hja hundum. Helsta brotthvarfsleid er med umbroti
med Utskilnadi i haegdum en minnihattarbrotthvarf verdur um nyru med ttskilnadi i pvagi.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Onotadan to6fluhelming 4 ad setja aftur 1 opna pynnuna eda glasio.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Pynnur tr ali/PVC/polyklorpriflaoretyleni sem innihalda 30 téflur i hverju pynnuspjaldi.
bynnuspjoldum er pakkad i pappadskju sem inniheldur annad hvort 1 eda 3 pynnuspjold sem



jafngilda 30 eda 90 toflum.
HDPE gl6s innihalda 30 eda 90 toflur.
EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/25/351/001-016

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/07/2025.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI 11

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

SERSTOK SKILYRDPI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstoour og utkomur ur eftirliti med 6ryggisbodum i samevropska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnvaegi avinnings og aheettu 1 samreemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

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

3. PAKKNINGASTARD

30 toflur
90 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Fyrir hunda.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/351/001 (1 x 30 toflur, 4,8 mg, pynna)
EU/2/25/351/002 (3 x 30 toflur, 4,8 mg pynna)
EU/2/25/351/003 (1 x 30 toflur, 7,2 mg, pynna)
EU/2/25/351/004 (3 x 30 toflur, 7,2 mg pynna)
EU/2/25/351/005 (1 x 30 toflur, 21,6 mg, pynna)
EU/2/25/351/006 (3 x 30 toflur, 21,6 mg pynna)
EU/2/25/351/007 (1 x 30 toflur, 31,6 mg, pynna)
EU/2/25/351/008 (3 x 30 toflur, 31,6 mg pynna)
EU/2/25/351/009 (30 toflur, 4,8 mg, glas)
EU/2/25/351/010 (90 t6flur, 4,8 mg, glas)
EU/2/25/351/011 (30 toflur, 7,2 mg, glas)
EU/2/25/351/012 (90 toflur, 7,2 mg glas)
EU/2/25/351/013 (30 toflur, 21,6 mg, glas)
EU/2/25/351/014 (90 toflur, 21,6 mg glas)
EU/2/25/351/015 (30 toflur, 31,6 mg, glas)
EU/2/25/351/016 (90 toflur, 31,6 mg glas)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

11



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Midi a glas (magn 60 og 100 ml)

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

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

3. MARKDYRATEGUNDIR

Fyrir hunda.

4. [KOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

|9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Midi 4 glas (magn 15 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Numelvi

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pynna

1.  HEITI DYRALYFS

Numelvi

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Numelvi 4,8 mg t6flur fyrir hunda
Numelvi 7,2 mg toflur fyrir hunda
Numelvi 21,6 mg toflur fyrir hunda
Numelvi 31,6 mg toflur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
4,8 mg, 7,2 mg, 21,6 mg eda 31,6 mg atinvicitinib.

Hyvitar eda beinhvitar, aflangar toflur med einni deiliskoru 4 hvorri hlid og merktar med ,,S“ (4 4,8 mg
toflunum), ,,M*“ (& 7,2 mg t6flunum), ,,L*“ (4 21,6 mg téflunum) eda ,,XL* (4 31,6 mg t6flunum) &
hvorum helmingi efri hlidar.

Heegt er a0 skipta toflunum i tvo jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢

4. Abendingar fyrir notkun

Til meoferdar vid klada af voldum ofnemishudbolgu, p.m.t. ofneemishneigdarexem, hja hundum.
Medferd vid kliniskum einkennum ofnemishneigdarexems hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi dyralyfsins hefur hvorki verid rannsakad hji hundum yngri en 6 manada né hja hundum sem
vega minna en 3 kg. Notkun dyralyfsins hja yngri dyrum eda dyrum sem vega minna skal byggjast &
mati abyrgs dyralaknis 4 avinningi og aheettu.

Réolagt er ad rannsaka og medhondla kvilla sem gera pad sem verid er ad fast vio erfidara vidfangs,
svo sem sykingar af voldum bakteria, sveppa eda snikjudyra (t.d. fléa, Demodex maura), sem og
undirliggjandi astaedur (fldbaofnaemi, snertiofnemi, faduofnaemi) ofnemishudbdlgu og
ofn@mishneigdarexems.
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Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum med einkenni 6nzmisbalingar, svo sem
omeohondladan frumkominn skjaldvakabrest eda rikkettsiusott eda einkenni versnandi illkynja exla.
bvi etti eingdngu ad nota dyralyfid i slikum tilvikum ad undangengnu &vinnings-/ahattumati abyrgs
dyraleknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
bvoid hendur vandlega med vatni og sapu strax eftir notkun dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Ekki er maelt med notkun 4 medgéngu og vid mjolkurgjof.

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa synt fram a ahrif 4 proska snemma a fosturskeidi, sem er
einkennandi fyrir flokk JAK-hemla.

Frj6semi:
Ekki er maelt med notkun handa dyrum sem notud eru til undaneldis. Rannsoknir & karlrottum syndu
fram & ahrif 4 fjolda og hreyfanleika sadfruma.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Enginn pekktur. Engar milliverkanir komu fram 1 vettvangsrannsoknum par sem dyralyfid var gefio

samtimis 60rum dyralyfjum eins og 6rverueydandi lyfjum (p.m.t. til stadbundinnar notkunar), lyfjum
vi0 innvortis og Utvortis snikjudyrum (isoxazolin, milbemysin, avermectin, pyretrin og pyretrdio),
feedubotarefnum, hud- og eyrnahreinsiefnum til stadbundinnar notkunar an sykurstera sem og
lyfjaharsapum.

Engin ahrif komu fram & 6naemissvorun vid bolusetningu. Dyralyfid poldist vel og komu engar
kliniskar aukaverkanir sem tengdust medferdinni fram pegar lyfid var gefid samhlida bolusetningu.
Fullneegjandi 6naemissvorun (motefnagreining) vid bolusetningu gegn lifandi breyttri hundaadendveiru
af gerd 2 (CAV), lifandi breyttri hundafarsveiru (CDV), lifandi breyttri hundaparvoveiru (CPV) og
ovirkjadri hundadisveiru (RV) nadist pegar 6 manada gdmlum hvolpum sem ekki h6fdu adur verid
bolusettir var gefid dyralyfio i skammtinum 3,6 mg/kg af atinvicitinibi (prisvar sinnum radlagdur
hamarksskammtur) einu sinni 4 sélarhring i 84 daga.

Ofskémmtun:

Atinvicitinib syndi mikla sekni 1 JAK1 sem takmarkar likurnar &4 aukaverkunum af voldum annarra
JAK-ensima.

bar af leidandi poldist dyralyfid vel pegar pad var gefid 6 manada gémlum hvolpum til inntéku sem
gefnir voru of storir skammtar sem voru allt ad 5 innum radlagdur hamarksskammtur einu sinni a
solarhring & 6 méanada timabili.

Vi0 umtalsverda ofskommtun getur medferd med dyralyfinu leitt til meira naemis hja hundum fyrir pvi
a0 proa med sér hudsjukdoma af voldum bakteria, sveppa og/eda snikjudyra.

Ef aukaverkanir koma fram 1 kjolfar ofskdmmtunar & veita hundinum medferd i samraemi vid
einkenni.

7. Aukaverkanir

Hundar;
Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Uppkost, nidurgangur, svefnhofgi, lystarleysi (minnkud matarlyst)

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til inntoku handa hundum.

Skammtatafla (samsvarar skammti sem er 0,8-1,2 mg atinvicitinib/kg likamspyngdar innan eins
yngdarbils):

Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa

Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
Likamspyngd | Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hunds (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
3,0-4,3 Vs
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13.5 Ya
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

Hagt er ad deila toflunum um deiliskoruna.

Hundum sem falla utan peirra pyngdarbila sem gefin eru upp (sja kafla 3.5) ma gefa samsetningu med
heilum og/eda halfum to6flum i videigandi styrkleika til ad nd markskammti sem nemur 0,8-1,2 mg
atinvicitinib/kg likamspyngdar.

Nékvaem skommtun lyfsins fyrir hunda sem vega minna en 2 kg er ekki moguleg med peim
styrkleikum lyfsins sem eru faanlegir.

Alvarleiki og timalengd merkja um ofnamishtdbolgu p.m.t. ofneemishneigdarexem, er breytileg. borf
fyrir langtimamedferd raedst af mati 4 &vinningi og dhaettu i hverju tilviki.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa skal dyralyfid einu sinni a s6larhring, vid eda kringum fodurgjof.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Onotadan tofluhelming 4 ad setja aftur i opna pynnuna eda glasid.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og glasinu 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/25/351/001-016

Hver pappaaskja med pynnum eda hvert HDPE plastglas inniheldur 30 eda 90 toflur.
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 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

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

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, Austurriki

17. Adrar upplysingar

Atinvicitinib er sértaekur JAK-hemill, med mikla sértaeka seckni i JAK 1. Lyfio hamlar starfsemi
ymissa kladamyndandi og bolgumyndandi frumubodefna, sem og frumubodefna sem tengjast ofneemi

sem eru had JAK1 ensimvirkni.

Atinvicitinib er ad minnsta kosti 10 sinnum sértaekara fyrir JAK1 samanborid vid adra JAK-hemla
(JAK2, JAK3, tyrosinkinasi (TYK)2). bvi hefur pad litil eda engin ahrif & frumubodefni sem taka patt
i blodmyndun eda hysilvornum sem eru had JAK2 eda 6drum JAK-hemlum.
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