1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Numelvi 4,8 mg tablety pro psy
Numelvi 7,2 mg tablety pro psy
Numelvi 21,6 mg tablety pro psy
Numelvi 31,6 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Atinvicitinibum 4,8 mg

Atinvicitinibum 7,2 mg

Atinvicitinibum 21,6 mg

Atinvicitinibum 31,6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)

Tokofersolan

Hyprolosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity,

Magnesium-stearat

Bilé az témér bilé tablety ovalného tvaru s jednou délici ryhou na kazdé strané a s oznacenim ,,S“ (na
tabletach 4,8 mg), ,,M* (na tabletach 7,2 mg), ,,L* (na tabletach 21,6 mg) nebo ,,XL* (na tabletach
31,6 mg) na kazdé poloviné horni strany.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1écbé sveédéni spojeného s alergickou dermatitidou véetné atopické dermatitidy u pst.
K 1é¢bé klinickych projevt atopické dermatitidy u pst.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla zkoumana u pstt mladsich 6 mésict nebo
s zivou hmotnosti niz§i nez 3 kg. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u mladsich zvitat nebo

vvvvvv

pfislusnym veterinarnim lékarem.

Doporucuje se vysettit a 1éCit komplikujici faktory, jako jsou bakterialni, plisfiové nebo parazitarni
infekce (napf. blechy, roztoc¢i Demodex), a také jakékoli zakladni pfi¢iny (napf. alergie na blechy,
kontaktni alergie, potravinova alergie) alergické a atopické dermatitidy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana u pst s prokazanou imunosupresi, jako
jsou nekontrolovana primarni hypotyre6za nebo onemocnéni zptsobené rickettsiemi, nebo u pst s
prokazanou progresivni maligni neoplazii.

Proto by pouziti v takovych pripadech mélo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékatrem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:
Thned po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni, prijem

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat): | Letargie, anorexie

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti behem biezosti a laktace
nebo u chovnych pst.

Bfezost a laktace:

Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie na potkanech a kralicich prokazaly ucinky na prenatalni vyvoj, ktery je vlastni tfidé
inhibitort JAK.

Plodnost:
Pouziti neni doporucovano u chovnych zvitat.
Laboratorni studie na samcich potkanti prokazaly ucinek na pocet spermii a motilitu spermii.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy. V terénnich studiich, kde byl veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan soucasné s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou antimikrobialni latky (v€etné topickych), ekto- a
endoparazitika (isoxazoliny, milbemyciny, avermektiny, pyrethriny a pyretroidy), krmné dopliky,
topické pripravky na ¢isténi ktize a usi, které neobsahovaly glukokortikoidy, stejné tak i medikované
Sampony, nebyly pozorovany zadné 1ékové interakce.



Nebyl pozorovan zadny vliv na imunitni odpoveéd’ po vakcinaci. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl
dobfe snasen bez nezadoucich klinickych ucinkid souvisejicich s 1écbou, pokud byl pouzit soucasné pti
vakcinaci. Adekvatni imunitni reakce (sérologie) na vakcinaci modifikovanym zivym psim
adenovirem typu 2 (CAV), modifikovanym zivym virem psinky (CDV), modifikovanym zivym psim
parvovirem (CPV) a inaktivovanym virem vztekliny (RV) bylo dosazeno, kdyz byl 6mésicnim
Sténatiim, dosud nevakcinovanym, podavan veterinarni 1é¢ivy piipravek v davce 3,6 mg
atinvicitinibu/kg (trojnasobek maximalni doporuc¢ené davky) jednou denné po dobu 84 dni.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
Veterinarni 1éCivy pfipravek by mél byt podédvan jednou denn€, v dobé krmeni nebo ptiblizné v dobé

krmeni, v souladu s nasledujici tabulkou davkovani (odpovidajici davce 0,8 — 1,2 mg atinvicitinibu/kg
zivé hmotnosti v ramci jednoho hmotnostniho rozmezi):

Sila a pocet tablet k podani
Ziva Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
hmotnost 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
psa (kg)
3,0-4,3 Y2
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 2
13,6-19,3 23
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
54,1-79,0 2

Tablety jsou délitelné podél dé€lici ryhy.

Pstim mimo uvedena hmotnostni rozmezi (viz bod 3.5) Ize podavat kombinaci celych a/nebo ptlenych
tablet vhodnych sil tablet k dosazeni cilové davky 0,8 — 1,2 mg atinvicitinibu/kg zivé hmotnosti.
Dostupné sily tablet neumoznuji pfesné davkovani psiim s Zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Intenzita a trvani priznaka alergické dermatitidy véetné€ atopické dermatitidy jsou variabilni. Potieba
dlouhodobé 1écby by méla byt zalozena na individualnim zvazeni terapeutického prospéchu a rizika.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U atinvicitinibu byla prokazana vysoka selektivita pro JAK1, coZ omezuje moznost nezadoucich
ucinkl zprostfedkovanych jinymi enzymy skupiny JAK.

V dusledku toho byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek dobie snaSen pii peroralnim podani zdravym
6meésicnim Sténatim oSetfenym az Snasobkem maximalni doporucené davky jednou denné€ po dobu 6
meésictl.

Pfi vyznamném predavkovani mize vést 1éCba veterinarnim [éCivym piipravkem k vyssi nachylnosti
psu k rozvoji bakterialniho, plisiového a/nebo parazitarniho kozniho onemocnéni.

V piipadé nezadoucich ucinkl po predavkovani by mél byt pes 1écen symptomaticky.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATC vet kéd: QD11AH93
4.2 Farmakodynamika

Atinvicitinib je selektivni inhibitor Janusovy kinazy (JAK), vysoce selektivni pro JAK1. Inhibuje
funkci rdznych cytokinti podilejicich se na vzniku svédéni a zanétu, stejné jako cytokinil podilejicich
se na alergii, které jsou zavislé na aktivité enzymu JAK1. Snizeni alergii zprostfedkovaného zanétu,
ktery je zavisly na aktivit¢ enzymu JAK1, vede ke snizeni poctu bilych krvinek souvisejicich se
zanétem (v referencnim rozmezi). Atinvicitinib nevedl v cilové davce k imunosupresivnim ucinkiim.
Atinvicitinib je nejméné desetkrat selektivnéjsi pro JAK1 ve srovnani s ostatnimi ¢leny skupiny JAK
(JAK2, JAK3, tyrosinkinaza (TYK)2). Ma tedy velmi maly az zddny G¢inek na cytokiny zapojené do
hematopoézy nebo obrany hostitele, které jsou zavislé na JAK2 nebo jinych ¢lenech skupiny JAK.
4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani byl atinvicitinib rychle a dobfe absorbovan s pozorovanou primérnou hodnotou
Crmax 190 ng/ml, k niz doslo ptiblizn€ 1 hodinu (tmax) po podani. Absolutni biologicka dostupnost
atinvicitinibu po podavani jednou denné¢ po dobu ¢tyt dnti byla pfiblizné 65 %. Biologicka dostupnost
byla vyssi u krmenych pst. Celkova télesna clearance atinvicitinibu z plazmy byla 1 074 ml/h/kg zivé
hmotnosti (17,9 ml/min/kg zivé hmotnosti) a zdanlivy distribu¢ni objem v ustaleném stavu byl 1 651
ml/kg Zivé hmotnosti. Po peroralnim podani byl terminalni biologicky polocas (ti2) 2 hodiny. V
Sestimésicni studii provadéné na psech s az Snasobkem maximalni doporucené davky (viz bod 3.10)
byla u nékterych jedincti pozorovana mirna akumulace; ustalené¢ho stavu bylo dosazeno po 7 tydnech.

Atinvicitinib se vaZe na proteiny stfedné silng, s 82,3% vazbou v obohacené plazmé pst pii
koncentracich 1 802 ng/ml (5 uM).

Atinvicitinib je u psit metabolizovan na vice metaboliti. Celkova cesta clearance je metabolismus s
vylu€ovanim stolici, zatimco renalni vyluc¢ovani moci je nevyznamnou cestou.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé poloviny tablet by mély byt vlozeny zpét do otevieného blistru nebo do lahvicky.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Hlinik/PVC/polychlortrifluorethylenové blistry obsahujici 30 tablet v jednom blistru. Blistry jsou
baleny v papirové krabicce obsahujici bud’ 1 nebo 3 blistry, coz odpovida 30 nebo 90 tabletam.

HDPE lahvi¢ky obsahujici 30 nebo 90 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/351/001-016

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




