1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Numelvi 4,8 mg tabletki dla psow
Numelvi 7,2 mg tabletki dla psow
Numelvi 21,6 mg tabletki dla psow
Numelvi 31,6 mg tabletki dla psow
Atinvicitinib

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Atynwicytynib (atinvicitinib) 4,8 mg
Atynwicytynib (atinvicitinib) 7,2 mg
Atynwicytynib (atinvicitinib) 21,6 mg
Atynwicytynib (atinvicitinib) 31,6 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Glikolan skrobi sodowy (typ A)

Tokofersolan

Hydroksypropyloceluloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Biale do prawie bialych, podtuzne tabletki z jedng linig podziatu po kazdej stronie i oznaczeniem ,,S”
(na tabletkach 4,8 mg), ,,M” (na tabletkach 7,2 mg), ,,L” (na tabletkach 21,6 mg) lub ,,XL” (na
tabletkach 31,6 mg) na kazdej polowie gornej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne potowki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $wiadu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory, w tym atopowym zapaleniem skory u
psOw.

Leczenie objawow klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato zbadane u psow w wieku
ponizej 6 miesigcy lub o masie ciata mniejszej niz 3 kg. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego u mtodszych zwierzat lub zwierzat o mniejszej masie ciata powinno opierac si¢ na ocenie
stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Zaleca si¢ zbadanie i leczenie czynnikoéw wikltajacych, takich jak zakazenia bakteryjne, grzybicze lub
pasozytnicze (np. pchty, roztocza Demodex), a takze wszelkich przyczyn lezacych u podtoza (np.
alergia na pchty, alergia kontaktowa, alergia pokarmowa) alergicznego i atopowego zapalenia skory.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato zbadane u psow u ktorych
stwierdzono immunosupresj¢, jak na przyklad niekontrolowang pierwotng niedoczynno$¢ tarczycy lub
chorobe wywolywang przez riketsje, lub z udowodnionym postepujagcym nowotworem zto§liwym.
Dlatego stosowanie w takich przypadkach powinno opiera¢ si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Bezposrednio po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ rece woda z
mydtem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czegsto Wymioty, biegunka

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Letarg, anoreksja

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac raz dziennie, w trakcie lub okolo czasu karmienia,

zgodnie z ponizszg tabela dawkowania (odpowiadajaca dawce 0,8-1,2 mg atynwicytynibu/kg masy
ciata w ramach jednej kategorii wagowej):

Moc i liczba tabletek do podania
Masa ciala Numelvi Numelvi Numelvi Numelvi
psa (kg) 4,8 mg 7,2 mg 21,6 mg 31,6 mg
3,0-4,3 Y
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13.5 %
13,6-19,3 Y
19,4-26,5 1
26,6-39,5 1
39,6-54,0 1%
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Tabletki mozna tama¢ wzdtuz linii podziatu.

Psom o masie ciata wykraczajacej poza podane kategorie wagowe (patrz sekcja 3.5) mozna podawaé
kombinacje¢ catych tabletek i/lub potowek tabletek o odpowiedniej mocy tabletki, aby osiagna¢ dawke
docelowg 0,8-1,2 mg atynwicytynibu/kg masy ciata.

Dostepne moce tabletek nie pozwalajg na doktadne dawkowanie u pséw o masie ciala mniejszej niz 2
kg.

Nasilenie i czas trwania objawow alergicznego zapalenia skory, w tym atopowego zapalenia skory, sa
zmienne. Konieczno$¢ dlugotrwalego leczenia powinna opierac si¢ na indywidualnej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Komisja Europejska EU/2/25/351/001-016

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Reklama kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz 0sob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy material zostal przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte. Materiat

nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktoérych nie jest przeznaczony.

Data sporzadzenia: 24/07/2025



