ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



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 pséw
Numelvi 31,6 mg tabletki dla psow

2.  SKELAD 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. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie $wigdu zwigzanego z alergicznym zapaleniem skory, w tym atopowym zapaleniem skory u
EZ?:\;Ve;nie objawow klinicznych atopowego zapalenia skory u psow.

3.3 Przeciwwskazania

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



3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci 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 czynnikow wiklajacych, takich jak zakazenia bakteryjne, grzybicze lub
pasozytnicze (np. pchly, 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 postepujacym nowotworem zto§liwym.
Dlatego stosowanie w takich przypadkach powinno opierac si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka
przeprowadzonej przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Bezposrednio po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umyc¢ rgce woda z
mydiem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czegsto Wymioty, biegunka
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Letarg, anoreksja
zwierzat):

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji ani u
psow hodowlanych nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty wptyw na rozwoj prenatalny,
charakterystyczny dla klasy inhibitorow JAK.

Plodnosc¢:

Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat hodowlanych.

Badania laboratoryjne przeprowadzone na samcach szczuréw wykazaty wplyw na liczbe plemnikoéw
oraz ich ruchliwos¢.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Nie zaobserwowano interakcji lekowych w badaniach terenowych, w ktérych weterynaryjny produkt
leczniczy podawano jednoczes$nie z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, takimi jak
srodki przeciwdrobnoustrojowe (w tym do podawania miejscowego), srodki przeciwko pasozytom
zewnetrznym i wewnetrznym (izoksazoliny, milbemycyny, awermektyny, pyretryny i pyretroidy),
suplementy diety, srodki do czyszczenia skory i uszu do podawania miejscowego nie zawierajace
glikokortykosteroidow, a takze szampony lecznicze.

Nie zaobserwowano wptywu na odpowiedz immunologiczng na szczepienie. Weterynaryjny produkt
leczniczy byt dobrze tolerowany i nie powodowat niepozadanych skutkow klinicznych zwigzanych z
leczeniem, gdy stosowano go jednoczesnie ze szczepieniem. Odpowiednia odpowiedz
immunologiczna (serologia) na zmodyfikowany zywy adenowirus psow typu 2 (CAV),
zmodyfikowany zywy wirus noséwki psow (CDV), zmodyfikowany zywy parwowirus pséw (CPV)
oraz inaktywowany wirus wécieklizny (RV) zostala osiagnigta, gdy 6-miesi¢czne szczenigta,
wczesniej niezaszczepione, otrzymywalty weterynaryjny produkt leczniczy w dawce 3,6 mg/kg
atynwicytynibu (3-krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki) raz dziennie przez 84 dni.

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

zgodnie z ponizszg tabelg dawkowania (odpowiadajgca dawce 0,8-1,2 mg atynwicytynibu/kg masy
ciata w ramach jednej kategorii wagowe;j):

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 s
4,4-6,0 1
6,1-9,0 1
9,1-13,5 s
13,6-19,3 s
19,4-26,5 1
26,6-39.5 1
39,6-54,0 1Y%
54,1-79,0 2

Tabletki mozna tama¢ wzdhuz linii podziatu.

Psom o masie ciata wykraczajacej poza podane kategorie wagowe (patrz sekcja 3.5) mozna podawaé
kombinacj¢ catych tabletek i/lub poldwek 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.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



W przypadku atynwicytynibu wykazano wysoka selektywnos$¢ w stosunku do JAK1, ograniczajaca
potencjalne dziatania niepozadane wywotywane przez inne enzymy z rodziny JAK.

W rezultacie weterynaryjny produkt leczniczy byt dobrze tolerowany po podaniu doustnym zdrowym
6-miesigcznym szczenigtom leczonym dawkami do 5 razy przekraczajacymi maksymalng zalecang
dawke raz dziennie przez okres 6 miesigcy.

Przy znacznych przedawkowaniach leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze prowadzié
do wigkszej podatnosci psow na rozwdj bakteryjnych, grzybiczych i/lub pasozytniczych chorob skory.

W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych po przedawkowaniu, psa nalezy leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QD11AH93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Atynwicytynib jest selektywnym inhibitorem kinazy janusowej (JAK), wysoce selektywnym wobec
JAK1. Hamuje funkcje réznych cytokin zaangazowanych w §wiad i stan zapalny, a takze cytokin
zaangazowanych w alergie, ktore sg zalezne od aktywnosci enzymu JAK 1. Redukcja stanu zapalnego
wywotanego alergia, zaleznego od aktywnos$ci enzymu JAK1, prowadzi do zmniejszenia liczby
bialych krwinek zwiazanych ze stanem zapalnym (w zakresie referencyjnym). Atynwicytynib nie
wywotywat efektow immunosupresyjnych w dawce docelowe;.

Atynwicytynib jest co najmniej 10 razy bardziej selektywny dla JAK1 w porownaniu z innymi
cztonkami rodziny JAK [JAK?2, JAK3, kinaza tyrozynowa (TYK)2]. W zwigzku z tym ma bardzo
niewielki lub zerowy wplyw na cytokiny zaangazowane w hematopoeze¢ lub obron¢ organizmu
gospodarza, ktore sg zalezne od JAK?2 lub innych cztonkéw rodziny JAK.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym atynwicytynib byt szybko i dobrze wchianiany, osiagajac srednie Cpax
wynoszace 190 ng/ml, ktore wystapito okoto 1 godziny (tmax) po podaniu. Catkowita biodostepnosé
atynwicytynibu po podaniu raz dziennie przez cztery dni wynosita okoto 65%. Biodostgpnos¢ byta
wyzsza u nakarmionych psow. Calkowity klirens atynwicytynibu z osocza wynosit 1074 ml/h/kg masy
ciata (17,9 ml/min/kg masy ciata), a pozorna objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita
1651 ml/kg masy ciata. Po podaniu doustnym koncowy okres pottrwania (t12) wynosit 2 godziny. W
szesciomiesigcznym badaniu przeprowadzonym na psach z zastosowaniem dawek do 5-krotnosci
maksymalnej zalecanej dawki (patrz sekcja 3.10) u niektorych osobnikow zaobserwowano tagodna
akumulacje; stan stacjonarny zostat osiggnigty po 7 tygodniach.

Atynwicytynib wykazuje umiarkowane wigzanie z biatkami, z wigzaniem 82,3% we wzbogaconym
osoczu psow przy stezeniach 1802 ng/ml (5 uM).

Atynwicytynib jest metabolizowany u pséw do wielu metabolitoéw. Gtowna droga eliminacji to
metabolizm z wydalaniem z kalem, podczas gdy eliminacja przez nerki z wydalaniem z moczem
stanowig drogg drugorzgdna.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Kazda pozostatg potéwke tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze lub w butelce.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry z aluminium/PVC/polichlorotrifluoroetylenu zawierajace 30 tabletek na pasek. Paski blistrow
sa pakowane w tekturowe pudetko zawierajace 1 lub 3 paski blistrow, co odpowiada 30 lub 90
tabletkom.

Butelki HDPE zawierajace 30 lub 90 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

EU/2/25/351/001-016

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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