LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/14/0008
Cyclavance 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai suniem un kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Virbac

1 ére avenue

2065 m - L.1.D.

06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences SAU

Venus 26

Pol. Ind. Can Parellada

08228 Tarrasa

Barselona

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclavance 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai suniem un kakiem
Ciklosporins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Ciklosporins 100 mg
Paligvielas:

All-rac-a-tokoferols (E 307) 1,00 mg

Dzidrs I1dz gaisi dzeltens skidums.

4, INDIKACIJA(-S)

Atopiska dermatita hronisku izpausmju arst€sanai suniem.

Tas ir alergisku adas slimibu veids suniem, un to izraisa alergéni, pieméram, paraziti vai ziedputeksni. Tie
stimulé iminreakciju, kas atopiskiem suniem ir parmériga. Ciklosporins mazina ar atopisku dermatttu

saistTtu iekaisumu un niezi.

Hroniska alergiska dermatita arstéSanai kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

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



Nelietot gadijumos, kad ieprieks ir bijusas Jaundabigas slimibas vai progres€josas laundabigas slimibas
(vezis).
Nevakcingt ar dzivu vakcinu arsté$anas laika vai divu ned€lu laika pirms vai péc arstéSanas.

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par seSiem ménesSiem vai kuru svars ir Iidz 2 Kg.
Nelietot kakiem ar kaku leikémijas virusa (Feline Leukemia Virus, FeLV) vai kaku imtindeficita virusa
(Feline Immunodeficiency Virus, FIV) infekciju.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Par Jaundabigiem audz&jiem lidzu skatit §Ts lietoSanas instrukcijas punktus “Kontrindikacijas” un “Ipasi
bridinajumi”.

Suniem:

Blakusparadibas izpauzas reti. Visbiezak novérotas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta darbibas
trauc€jumi, pieméram, vemsama, glotaina vai miksta védera izeja un diareja. Tas ir vieglas un parejosas,
un parasti to d€] nav nepieciesama arsteéSanas partraukSana.

Citas blakusparadibas var novérot retak: letargija vai hiperaktivitate, anoreksija (samazinata &stgriba) viegla
11dz vidgji smaga smaganu hiperplazija (Uzbiezinati smaganu rajoni), adas reakcijas, piemeram, karpveida
bojajumi vai apmatojuma krasas izmainas, sarkana un piettkusi auss gliemeznica (redzama auss dala),
muskulu vajums vai muskulu krampji.

P&c arsteSanas var noverot vieglu un parejosu sieckalosanos.

Sis pazimes parasti izziid spontani p&c arsté$anas partrauksanas.
Loti retos gadijumos noverots cukura diabgts, it Ipasi Vesthailendas baltajiem terjeriem.

Kakiem:

Kakiem, kuriem lietots ciklosporins, noverotas $adas nevélamas blakusparadibas:

Loti biezi: kunga-zarnu trakta trauc&umi, pieméram, vems$ana un caureja, kopa svara zudumu. Parasti tas
ir vieglas un parejosas, un to d€] nav nepiecieSama arst€Sanas partraukSana. Biezi nove€rota arT palielinata
gstgriba.

Biezi: letargija (nogurums), anoreksija (samazinata &stgriba), pastiprinata siekaloSanas, hiperaktivitate,
polidipsija, smaganu hiperplazija un limfopénija (zems limfocitu Iimenis). Parasti $ie efekti spontani izzad
p&c arstesanas partraukSanas vai pec lietoSanas bieZuma samazinasanas.

Atseviskiem dzivniekiem blakusparadibas var biit smagas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas instrukcija,
vai ja Jums $kiet, ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES



Iekskigai lietoSanai.
Pirms arstéSanas uzsaksanas janoverte visas alternativas arstéSanas iespgjas.
Pirms lieto$anas precizi janosaka dzivnieka svars.

Suni:

Ieteicama ciklosporina deva ir 5 mg/kg kermena svara (0,05 ml skiduma iekskigai lietoSanai uz kg kermena
svara), un sakuma tas jalieto katru dienu. Ve&lak atkariba no atbildes reakcijas lietosanas biezumu var
samazinat.

Sakuma zales jalieto katru dienu, lidz ir v€rojams apmierinoss kliniskais uzlabojums. Parasti tas notiks 4—
8 nedelu laika. Ja pirmo 8 nedglu laika nav vérojams uzlabojums, arstéSana japartrauc.

Kad atopiska (alergisku adas slimibu veida) dermatita kliniskas pazimes tiek apmierinosi kontrol&tas, zales
var turpinat lietot katru otro dienu. Veterinararstam regulari janoverté kliniskais stavoklis un, atkariba no
panaktas kliniskas atbildes reakcijas, jakorigeé zalu lietoSanas biezums.

Dazos gadijumos, kad kliniskas pazimes tiek kontrol&tas, lietojot zales zales katru otro dienu, veterinararsts
var izlemt lietot zales reizi 3 vai 4 dienas. Jaizmanto mazakais efektivais zalu lietoSanas biezums, lai
saglabatu kltnisko pazimju remisiju.

Regulari atkartoti janoverte pacientu stavoklis un japarskata alternativas arstéSanas iespgjas. Pirms devu
lietosanas intervala samazinaSanas var apsvert iesp&ju izmantot papildterapiju (piem., arstnieciskos
Sampinus, taukskabes).

Arsteanas ilgums japielago atkariba no atbildes reakcijas uz arstéSanu. Ja kliniskas pazimes tiek
kontroletas, arstéSanu var partraukt. Ja kliniskas pazimes atjaunojas, arstéSanu var atsakt, lietojot zales katru
dienu, un noteiktos gadijumos var biit nepiecieSami atkartoti arsté€Sanas kursi.

Devas suniem:

Standarta deva 5 mg/kg

Svars (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Deva (ml) 0,1 | 0,15 0,2 0,25 0,3 0,35 0,4 0,45 0,5
Svars (kg) 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Deva (ml) 0,55 0,6 | 0,65 0,7 0,75 0,8 0,85 0,9 0,95 1

Svars (kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Deva (ml) 1,05 1,1 | 1,15 1,2 1,25 1,3 1,35 1,4 1,45 15
Svars (Kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Deva (ml) 1,55 16 | 1,65 1,7 1,75 1,8 1,85 1,9 1,95 2

Svars (kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Deva (ml) 2,05 2,1 | 2,15 2,2 2,25 2,3 2,35 2,4 2,45 2,5
Svars (Kg) 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Deva (ml) 2,55 2,6 | 2,65 2,7 2,75 2,8 2,85 2,9 2,95 3

Svars (kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
Deva (ml) 3,05 31 | 315 3,2 3,25 3,3 3,35 3,4 3,45 3,5
Svars (kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
Deva (ml) 3,55 36 | 3,65 3,7 3,75 3,8 3,85 3,9 3,95 4

1. TIPA PRIMARAIS |[EPAKOJUMS
30 un 60 ml pudelém: var izmantot 1 ml peroralo §lirci (ar 0,05 ml iedalam) vai 2 ml peroralo §lirci (ar 0,1
ml iedalam), lai iegiitu augstak min€to devu, kas noteikta atbilstosi kermena svaram .

2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS




30 un 50 ml pudelém: var izmantot 1 ml peroralo $lirci (ar 0,05 ml iedalam) vai 3 ml peroralo §lirci (ar 0,1
ml iedalam), lai ieglitu augstak min€to devu, kas noteikta atbilstosi kermena svaram .

Kaki:
Ieteicama ciklosporina deva ir 7 mg/kg kermena svara (0,07 ml Skiduma iekskigai lietoSanai uz kg), un
sakuma tas jalieto katru dienu.

Velak atkariba no atbildes reakcijas lietoSanas biezumu var samazinat.

Sakotngji zales jalieto katru dienu, Iidz novéro apmierinoSu klinisko uzlabojumu (vert€ p&c niezes
intensitates un bojajumu smaguma pakapes - nobrazumi, miliarais dermatits, eozinofilie bojajumi un/vai
paSizraisita alop&cija). Parasti tas notiks 4-8 nedélu laika. Stipra ilgstoSa nieze var izraisit trauksmes
stavokli un tai sekojoSu parmérigu apmatojuma kopSanu. Tados gadijumos, neskatoties uz niezes
samazinajumu terapijas rezultata, paSizraisitas alop&cijas izzu$ana var biit novélota.

Kad alergiska dermatita kliniskas pazimes tick apmierinosi kontrol&tas, zales var turpinat lietot katru otro
dienu. Dazos gadijumos, kad kliniskas pazimes tiek kontrol€tas, lietojot zales zales katru otro dienu,
veterinararsts var izlemt lietot zales reizi 3 vai 4 dienas. Jaizmanto mazakais efektivais zalu lietoSanas
biezums, lai saglabatu klinisko pazimju remisiju.

Regulari atkartoti janoverté pacientu stavoklis un japarskata alternativas arstéSanas iesp&jas. ArstéSanas
ilgums japielago atkariba no atbildes reakcijas uz arst€sanu. Ja kliniskas pazimes tiek kontrol&tas, arstesanu
var partraukt. Ja kliniskas pazimes atjaunojas, arstéSanu var atsakt, lictojot zales katru dienu, un noteiktos
gadijumos var bt nepiecieSami atkartoti arst€Sanas kursi.

Zales var lietot, vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mutg. Ja zales lieto kopa ar baribu, Skidums jasajauc ar
nelielu daudzumu baribas, velams, pec pietiekami ilga dzivnieka badoSanas perioda, lai nodroSinatu, ka
kakis to pilniba ap&d. Ja kakis nepienem zales ar baribu sajaukta veida, tas jalieto, ievietojot peroralo §lircCi
tieSi kaka mut€ un ievadot visu devu. Ja kakis tikai dal&ji aped ar baribu sajauktas zales, zalu ievadiSana ar
peroralo $lirci jaatsak tikai nakamaja diena. Visa neapesta zales saturosa kaku bariba nekavgjoties jaizmet,
un trauks riipigi jaizmazga.

So zalu iedarbigums un panesamiba tika pieradita 4,5 ménesus ilgos kliniskajos p&tijumos.
Devas kakiem:
Ta ka nav verteta ciklosporina drosums un iedarbigums kakiem, kuru svars ir mazaks par 2,3 kg (skatit

punktu Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem), $o zalu lieto$ana kakiem, kuru svars ir mazaks
par 2,3 kg, ir atlauta tikai péc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Standarta deva 7 mg/kg

Svars (kg) 21 [29 [36 |43 [50 |57 |64 |71
Deva (ml) 0,15 (0,2 |0,25 [0,3 [0,35 |04 [045 |05

Svars (kg) 79 186 |93 [10,0 |10,7 |114 |12,1 |12,8]136 |14,3
Deva (ml) 0,55 /0,60 |0,65 {0,70 |0,75 |0,80 |0,85 /0,90 [0,95 [1,00

1. TIPA PRIMARAIS |[EPAKOJUMS
30 un 60 ml pudelém: var izmantot 1 ml peroralo $lirci (ar 0,05 ml iedalam) vai 2 ml peroralo §lirci (ar 0,1
ml iedalam), lai ieglitu augstak min&to devu, kas noteikta atbilstosi kermena svaram .

2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 50 ml pudelém: var izmantot 1 ml peroralo §lirci (ar 0,05 ml iedalam) vai 3 ml peroralo §lirci (ar 0,1
ml iedalam), lai iegilitu augstak min&to devu, kas noteikta atbilstosi kermena svaram .




9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sis veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks.

Suni: §is veterinaras zales jalieto vismaz 2 stundas pirms vai péc baroSanas. Ievietojiet peroralo §lirci tiesi
suna mute.

Kaki: zales var lietot, sajaucot ar baribu vai ievadot kakim tie$i mutg.

[Atkariba no saglabata primara iepakojuma veida instrukcija tiks ieklauts tikai viens no Siem
aprakstiem.]

1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS



1 Laiatvertu pudeliti, piespiediet un pagrieziet bérniem 2 Turiet pudeltti taisni uz augsu,
droSo skravéjamo vacinu. un peroralas dozeésanas $lirci
stingri ievietojiet plastikata
adaptert.

Péc lietoSanas vienmér aiztaisiet pudeliti ar bérniem droSu
skravéjamo vacinu.

3 Apgrieziet pudeliti otradi un 1enam velkot 4 Valreiz apgrieziet pudeliti un, viegli pagriezot,
8lirces virzuli, piepildiet peroralas iznemiet peroralas dozéSanas $lirci no plastikata
dozéSanas $lircé zales. adaptera.

Slircé ievelciet tik daudz zales, cik noteicis
veterinararsts.




5 Tagad jUs varat ievietot §lirci dzivnieka muté un izspiest

zéles no §lirces.
Neskalojiet un netiriet mutes $lirci starp lietoSanas reizém.
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Piezime: ja parakstita deva ir lielaka par maksimalo uz
peroralas dozésanas Slirces atziméto daudzumu, visas devas
panemsSanai jums vajadzés atkartoti uzpildit Slirci.

CAT

Piezime: kakiem Sis zéles var lietot, ari sajaucot ar édienu.

6 Pac lietoanas vienmér noslédziet
pudeli ar bérniem droSo skrivéjamo
vacinu.

Lai aizdare bitu bérniem drosa,
skriivéjot ciet vacinu, spiediet to uz
leju.

Uzglabat bérniem neredzama un
nepieejama vieta.




2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS

dozatoru.

Plastikata dozatoram japaliek vacina vieta.

1 Nonemiet plastmasas vacinu un stingri ievietojiet plastikata

2 Turiet pudeltti taisni uz augsu un
stingri ievietojiet peroralas
dozésanas 8lirci plastikata dozatora.

3 Apgrieziet pudeliti otradi un Ienam velkot
Slirces virzuli, iepildiet perorala dozesanas $lirceé
zales.

Slircé ievelciet tik daudz zales, cik noteicis
veterinararsts.

) —

Vélreiz apgrieziet pudeliti un, viegli pagriezot,
iznemiet peroralo dozéSanas $lirci no plastikata
dozatora.

4 Tagad jus varat ievietot Slirci suna muté un izspiest
no 8lirces zales.

Neskalojiet un netiriet mutes Slirci starp lietoSanas
reizém.
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Piezime: ja parakstita deva ir lielaka par maksimalo
uz peroralas dozesanas Slirces atzimeto daudzumu,
visas devas panemsanai jums vajadzés atkartoti
uzpildit Slirci.

Piezime: kakiem Sis zales var lietot, ari sajaucot ar
édienu.

CAT
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja nepiecieSams, lietotdjs var noslaucit peroralas Slirces arpusi ar sausu salveti un nekavgjoties izmest

izlietoto salveti.




leteikumi lieto$anai:

mg/kg ml/kg ml/dzivniekam

Deva

Pirmdiena | Otrdiena | Tre$diena [ Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena | Svétdiena

Katru Péc
dienu No rita Vakara Ar baribu Pirms maltites | maltites llgums

PIEZIME: tirgii pieejamaja lietosanas instrukcija biis min&ts vai nu 1. tipa, vai 2. tipa iepakojums, bet ne
abi.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat pudeli argja kartona iepakojuma.

Neatdzesgt.

Temperatiira 1idz 15°C var veidoties zelejveida masa, temperatiira 1idz 25°C $is process ir atgriezenisks,
neietekméjot zalu kvalitati.

P&c pirmreizgjas atverSanas: uzglabat temperatira lidz 25°C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP. Deriguma
termin$ attiecinam uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

Pirmoreiz atverot pudeli, janorada datums, kad pudele atlikuSais Skidums jaiznicina; tam jaizmanto
informacija par deriguma terminu lietoSanas laika, kas sniegta $aja lietoSanas instrukcija. Datums, kad zales
jaiznicina, jauzraksta tam paredzetaja vieta uz kastites.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Atopiska dermatita kliniskas pazimes suniem un alergiska dermatita pazimes kakiem, pieméram, nieze un
adas iekaisums, nav specifiski STm slimibam. Pirms arst€Sanas sakuma jaizslédz citi dermatita c€loni,
pieméram, ektoparazitu invazijas, citas alergijas, kas izraisa dermatologiskas pazimes (piem., blusu
alergiskais dermatits vai alergija pret baribu), vai bakterialas un sénisu infekcijas. Laba prakse ir arstét blusu
invaziju pirms atopiska vai alergiska dermatita arsté$anas un tas laika.

Pirms arst€Sanas veterinararstam javeic dzivnieka pilniga kliniska izmekl€Sana. Lai gan ciklosporins
neizraisa audzgjus, tas inhib& T limfocitus, tadél arstésana ar ciklosporinu var izraisit kliniski konstat&jamu



laundabigu audzgju palielinatu sastopamibu, ko izraisa pretvéza imunreakcijas samazinasanas. Jaizverte
iesp&jami palielinatais audz&ju progresesanas risks salidzinot ar klinisko ieguvumu. Ja dzivniekiem, kuriem
lieto ciklosporinu, novero limfadenopatiju, nepiecieSami papildu kliniskie izmekl&jumi, un, ja
nepiecieSams, arstéSana japartrauc

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ieteicams izarstet bakterialas un sénisu infekcijas. Tomér infekcijas, kas
paradas arstesanas laika, ne vienmer nozZime to, ka nepiecieSams partraukt lietot zales, ja vien infekcija nav
smaga.

Ja pec zalu lietoSanas nov@rotas cukura diab&ta pazimes, pieméram, polilirija (pastiprinata urina
veidoSanas), polidipsija (pastiprinatas slapes), devu pakapeniski jasamazina vai japartrauc zalu lietoSanu un
javersas pie veterinararsta.

Ja nove@rotas pazimes, kas liecina par cukura diab&tu, jakontrol€ arst€Sanas ietekme uz glikeémiju.
Ciklosporinu nav ieteicams lietot dzivniekiem ar diab&tu.

IpaSa uzmaniba japievers vakcinacijai. ArstéSana ar §Tm veterinarajam zalém var ietekmét vakcinacijas
efektivitati. Inaktiveto vakcinu lietoSanas gadijuma nav ieteicams veikt vakcinaciju $o zalu lietoSanas laika
vai divu nedélu laika pirms vai p&c $o zalu lietosanas. Informaciju par dzivajam vakcinam skatit arT punkta
“Kontrindikacijas”.

Nav ieteicams vienlaikus lietot citus imiinsistmu nomacosus lidzeklus.

==y

Suni:
tipigi kontrolét kreatinina koncentraciju, ja ir smaga aknu mazspgja

Kaki:
kakiem iesp&jamas dazadas alergiska dermatita izpausmes, tostarp eozinofile plankumi, galvas un kakla
nobrazumi, simetriska alop&cija un/vai miliarais dermatits.

Pirms arstésanas janosaka kaku imunitates statuss pret FeLV un FIV infekcijam.

Kakiem, kuri ir negativi uz T. gondii, var bt kliniskas toksoplazmozes risks, ja tie infic€jas So zalu
lietosanas laika. Retos gadijumos iznakums var bt letals. Tap@c jasamazina Seronegativu kaku vai kaku,
par kuriem ir aizdomas, ka tie varétu but seronegativi uz Toxoplasma, iesp&jama saskare (pieméram, turét
iekStelpas, izvairities no jelas galas lietoSanas dzivnieka uztura vai saskares ar atkritumiem). Tomér
kontroléta laboratoriskaja pétijjuma arstésSana ar ciklosporinu neizraisija oocistu izplatiSanos kakiem, kuri
iepriek$ bija saskarusies ar T. gondii. Kliniskas toksoplazmozes vai citas butiskas sistémiskas slimibas
gadijuma ciklosporina lietoSana japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Klmiskajos pétijumos ar kakiem pieradits, ka ciklosporina lietoSanas laika iesp&jama samazinata &stgriba
un svara zudums. leteicams sekot [idzi dzivnieka svaram. Svara biitiska samazinasanas var izraisit aknu
lipidozi (taukaino aknu sindromu). Ja arstéSanas laika ir ilgsto$s progres€joss svara zudums, ieteicams
partraukt arst€Sanu, Iidz noskaidrots c€lonis.

Ciklosporina drosums un iedarbigums nav vertets kakiem vecuma [idz 6 ménesSiem vai ar svaru, kas mazaks
par 2,3 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:

So zalu nejausa noridana var izraist sliktu diu un/vai vem3anu. Lai novérstu nejausu norisanu, §Ts zales
jalieto un jaglaba bérniem nepieejama vieta. Bérnu klatbtitn€ neatstajiet bez uzraudzibas pilnu peroralo
Slirci. Visa neapésta zales saturosa kaku bariba nekavejoties jaizmet, un trauks rtipigi jaizmazga. Ja notikusi
nejausa norisana, it Tpasi tad, ja zales norijis bérns, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lictoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ciklosporins var ierosinat pastiprinatas jutibas
(alergiskas) reakcijas. Personam ar pastiprinatu jutibu pret ciklosporinu vajadz&tu izvairities no saskares ar
$Tm veterinarajam zalém. Saskaroties ar acim, §Ts zales var izraisit kairinajumu. Izvairities no saskares ar




actm. Saskares gadijuma riipigi skalot ar tiru tideni. P&c lietoSanas mazgat rokas un visus adas laukumus,
kas bijusi paklauti saskarei ar §Tm zalém.

Griisniba, laktacija un augliba:

Zalu droSums nav pétits ne viriskas kartas suniem vai kakiem, ko izmanto vaislai, ne kucé€m vai kakeném
griisnibas laika vai laktacijas perioda. Ta ka §adi petijumi nav veikti, §1s zales vaislas dzivniekiem ieteicams
lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Nav ieteicams ar tam arstét kuces un kakenes griisnibas laika un laktacijas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Ir zinams, ka dazadas vielas konkurgjosi inhib& vai izsauc ciklosporina metabolisma iesaistitos enzimus.
Noteiktos klniski pamatotos gadijumos veterinararstam var biit nepiecieSams korigét veterinaro zalu devu.

Zinams, ka azolu grupas savienojumi (piem., ketokonazols) suniem un kakiem paaugstina ciklosporina
koncentraciju asinis, kas tiek uzskatits par kliniski nozimigu. Zinams, ka ketokonazols deva 5-10 mg/kg
suniem lidz piecam reizém paaugstina ciklosporia koncentraciju asinis. Ketokonazola un ciklosporina
vienlaicigas lietoSanas laika veterinararstam jaapsver arstséSanas intervala dubultoSana, ja sunim tiek
izmantota shéma ar zalu lietosanu katru dienu. Makrolidi, piem&ram, eritromicins, var lidz divam reizém
paaugstinat ciklosporina koncentraciju plazma. Noteikti citohroma P450 induktori, pretkrampju Iidzekli un
antibiotikas (piem., trimetoprims/sulfadimidins) var pazeminat ciklosporina koncentraciju plazma.

Ciklosporins ir MDR1 P-glikoproteina transportétaja substrats un inhibitors. Tadel, vienlaicigi lietojot
ciklosporinu un P-glikoproteina substratus, tadus ka makrocikliskos laktonus, piem., ivermektinu un
milbemicinu, var pazeminaties $adu zalu iepliide no asins-smadzenu barjeras Stinam, ka rezultata var rasties
CNS toksicitates pazimes.

Ciklosporins var palielinat aminoglikozidu antibiotiku un trimetoprima nefrotoksicitati. Nav ieteicams
lietot ciklosporinu vienlaikus ar §STm aktivajam vielam.

IpaSa uzmaniba japievers vakcinacijai un citu imiinsistému nomacosu lidzek]u vienlaicigai lietoSanai.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Specifiska antidota nav, un pardoz&sanas pazimju gadijuma dzivnieks jaarsté simptomatiski.

Suni:
Lietojot suniem vienreizgju iekskigu devu, kas Iidz 6 reizém parsniedza ieteicamo devu, netika noverotas
citas blakusparadibas, ka vien tas, kuras noveroja arT ieteicamas terapijas gadijjuma.

Lietojot devu, kas 4 reizes parsniedza vidéjo ieteicamo devu, 3 méneSus vai ilgak, papildus
blakusparadibam, kadas nov@roja ar ieteicamo devu, konstat€ja $adas blakusparadibas: sabiez€tas adas
rajonus, Tpasi uz auss gliemeznicas, nejiitigus, sabiez&tus adas rajonus uz pedu spilventiniem, svara zudumu
vai svara pieauguma samazinasanos, parmérigu matu augsSanu, palielinatu eritrocitu grimsanas atrumu,
samazinatu eozinofilo leikocitu daudzumu. So pazimju sastopamibas biezums un smaguma pakape ir
atkarigi no devas.

Divus ménesu laika péc arstéSanas partraukSanas $1s pazimes var biit atgriezeniskas.

Kaki:

Atkartoti lietojot $is zales lidz 56 dienam ilgi devas lidz 24 mg/kg (vairak neka 3 reizes parsniedzot
ieteicamo devu) vai Iidz 6 ménesiem ilgi devas Iidz 40 mg/kg (vairak neka 5 reizes parsniedzot ieteicamo
devu), noverotas $adas blakusparadibas: skidra/miksta védera izeja, vemSana, nedaudz 11dz vidg&ji palielinats
absolttais neitrofilo leikocttu skaits, fibrinogéna koncentracija un aktivizetais parcialais tromboplastina
laiks (APTT), nedaudz palielinata glikozes koncentracija asinis un atgriezeniska smaganu hipertrofija.
Lietojot abas devu shémas, novérota palielinata stgriba. Arstétajiem kakiem novéro parejosu limfocitu
skaita pieaugumu, kam sekoja to skaita samazinasanas, apvienojuma ar biezak izpalp&jamiem periferajiem



limfmezgliem. Tas var liecinat par imiinsistémas nomakumu p&c ilgstosas ciklosporina iedarbibas. Kakiem,
kuriem tika lietota par ieteicamo vismaz divreiz lielaka ciklosporina deva, bija paildzinats APTT. Sadu
pazimju biezums un smaguma pakape parasti bija atkarigi no devas lieluma un laika. Gandriz 6 ménesus
ilgi lietojot devu, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo devu, rodas izmainas EKG (vadiSanas traucgjumi). Tie
ir parejosi un nav saistiti ar kliniskam pazimém. Lietojot devu, kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu,
atseviSskos gadijumos var novérot anoreksiju, velmi atrasties gulus stavokli, adas elastibas zudumu,
samazinatu vai neesosu veédera izeju, planus un aizvertus plakstinus.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa

ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

10/2018

15. CITA INFORMACIJA

5 ml pudele kopa 1 ml slirci zalu iek$kigai lietosanai.

15 ml pudele kopa 1 ml $lirci zalu iekskigai lietosanai.

30 ml pudele kopa 1 ml un 2 ml §lircém zalu iekskigai lietosanai.
30 ml pudele kopa 1 ml un 3 ml §lircém zalu iekskigai lietosanai.
50 ml pudele kopa 1 ml un 3 ml §lircém zalu iekskigai lietoSanai.
60 ml pudele kopa 1 ml un 2 ml §lircém zalu iek$kigai lietosanai.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



