





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sporimune 50 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai kaķiem un suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Ciklosporīns		50 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Etilspirts, bezūdens (E-1510)
	100 mg

	Alfa-tokoferola acetāts, racēmiskais (E-307)
	1,00 mg

	Dietilēnglikola monoetilēteris
	

	Oleoil makrogolglicerīdi
	

	Makrogolglicerīna hidroksistearāts
	



Bezkrāsains līdz dzeltenīgs, eļļains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Hroniska atopiskā dermatīta pazīmju ārstēšanai suņiem.
Hroniska alerģiskā dermatīta simptomātiskai ārstēšanai kaķiem.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot suņiem, kuri ir jaunāki par sešiem mēnešiem vai kuru svars ir līdz 2 kg.
Nelietot gadījumos, ja iepriekš ir bijušas ļaundabīgas slimības vai progresējošas ļaundabīgas slimības.
Nelietot kaķiem, kuri inficēti ar FeLV vai FIV.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neveikt vakcināciju ar dzīvu vakcīnu ārstēšanas laikā vai divu nedēļu laikā pirms vai pēc ārstēšanas (skatīt arī 3.5. apakšpunktu „Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā” un 3.8. apakšpunktu „Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi”).

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Pirms ciklosporīna terapijas uzsākšanas apsvērt citu pasākumu un/vai ārstēšanas piemērošanu, lai kontrolētu vidēju līdz smagu niezi.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Atopiskā dermatīta suņiem un alerģiskā dermatīta kaķiem klīniskās pazīmes, piemēram, nieze un ādas iekaisums, nav specifiski šai slimībai. Tāpēc, ja iespējams, jāizvērtē un jāizslēdz citi dermatīta cēloņi, piemēram, ektoparazītu invāzijas, citas alerģijas, kas izraisa dermatoloģiskas pazīmes (piem., blusu alerģiskais dermatīts vai barības alerģija), vai bakteriālas un sēnīšu infekcijas. Laba prakse ir ārstēt blusu invāziju pirms atopiskā vai alerģiskā dermatīta ārstēšanas un tās laikā.

Pirms ārstēšanas jāveic dzīvnieka pilna klīniskā izmeklēšana. 
Pirms ārstēšanas uzsākšanas atbilstoši jāizārstē jebkāda infekcija. Infekcijas, kas parādās ārstēšanas laikā, ne vienmēr nozīmē to, ka nepieciešams pārtraukt lietot šīs veterinārās zāles, ja vien infekcija nav smaga.
Īpaša uzmanība jāpievērš vakcinācijai. Ārstēšana ar šīm veterinārajām zālēm var ietekmēt vakcinācijas efektivitāti. Inaktivēto vakcīnu lietošanas gadījumā nav ieteicams veikt vakcināciju šo veterināro zāļu lietošanas laikā vai divu nedēļu laikā pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas. Informāciju par dzīvajām vakcīnām skatīt arī 3.3. apakšpunktā „Kontrindikācijas”.

Nav ieteicams vienlaikus lietot citus imūnsistēmu nomācošus līdzekļus.
Laboratorijas dzīvniekiem ciklosporīns var ietekmēt insulīna koncentrāciju asinsritē un izraisīt hiperglikēmiju. Ja ir pazīmes, kas liecina par cukura diabētu, jākontrolē ārstēšanas ietekme uz glikozes līmeni. Ja pēc šo veterināro zāļu lietošanas novēro diabēta pazīmes, piem., poliūriju vai polidipsiju, jāsamazina deva, vai jāpārtrauc šo veterināro zāļu lietošana un jāvēršas pie veterinārārsta. Ciklosporīnu nav ieteicams lietot dzīvniekiem ar diabētu.

Tā kā ciklosporīns inhibē T limfocītus un, lai gan tas neinducē audzējus, ārstēšana ar ciklosporīnu var izraisīt klīniski konstatējamu ļaundabīgu slimību palielinātu sastopamību. Audzēju progresēšanas potenciālās paaugstināšanās risks jāsalīdzina ar klīnisko ieguvumu. Ja ar ciklosporīnu ārstētiem dzīvniekiem novērojama limfadenopātija, ieteicama turpmāka klīniska izmeklēšana un nepieciešamības gadījumā – ārstēšanas pārtraukšana.

Suņi
Ja ir smaga nieru mazspēja, suņiem rūpīgi jākontrolē kreatinīna līmenis.

Kaķi
Alerģiskais dermatīts kaķiem var izpausties dažādos veidos, tostarp kā eozinofīlu plankumu veidošanās, galvas un kakla nobrāzumi, simetriska alopēcija un/vai miliārais dermatīts.

Pirms ārstēšanas kaķim jāizvērtē FeLV un FIV infekcijas imūnstatuss.

[bookmark: _Hlk23932509]Kaķiem, kuri ir seronegatīvi pret T.gondii, var būt klīniskās toksoplazmozes attīstīšanās risks, ja tie inficējas ārstēšanas laikā. Retos gadījumos tas var būt nāvējoši. Tādēļ jāmazina seronegatīvo kaķu vai tādu kaķu, par kuriem ir aizdomas par seronegatīviem rezultātiem pret Toxoplasma, iespēja inficēties (t.i., turēt iekštelpās, izvairīties no ēdināšanas ar jēlu gaļu vai nepieļaut atkritumu revidēšanu). Kontrolētā laboratoriskajā pētījumā pierādīts, ka ciklosporīns nepalielina T. gondii oocītu izdalīšanos. Klīniskas toksoplazmozes vai citas smagas sistēmiskas saslimšanas gadījumos pārtraukt ārstēšanu ar ciklosporīnu un uzsākt atbilstošu terapiju.

Klīniskajos pētījumos kaķiem pierādīts, ka ciklosporīna terapijas laikā var būt samazināta ēstgriba un svara zudums. Ieteicams novērot ķermeņa svaru. Ievērojams ķermeņa svara samazinājums var izraisīt aknu lipidozi. Ja ārstēšanas laikā novērojams nepārtraukts, progresējošs svara zudums, ieteicams pārtraukt ārstēšanu līdz tiek noskaidrots cēlonis.
Ciklosporīna iedarbīgums un drošums nav izvērtēts kaķiem, kuri ir jaunāki par 6 mēnešiem vai sver mazāk par 2,3 kg.



Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Šo veterināro zāļu nejauša norīšana var izraisīt nelabumu un/vai vemšanu. Lai novērstu nejaušu norīšanu, šīs veterinārās zāles jālieto un jāuzglabā bērniem nepieejamā vietā. Piepildītu šļirci nedrīkst atstāt bērnu klātbūtnē bez uzraudzības. Visa neapēstā kaķu barība, kam pievienotas zāles, nekavējoties jāizmet, un bļoda rūpīgi jāizmazgā. 
Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši, ja zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Ciklosporīns var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ciklosporīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Acu kairinājums ir maz ticams. Piesardzības nolūkos nepieļaut šo veterināro zāļu nokļūšanu acīs. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas un skarto ādu.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Suņi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piem., vemšana, mīkstas konsistences fekālijas, gļotveida fekālijas, diareja)a

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Letarģijac, anoreksijac
Hiperaktivitātec
Smaganu hiperplāzijab,c
Ādas bojājumi (piem., kārpveida bojājumi, apmatojuma izmaiņas)c
Auss gliemežnīcas apsārtumsc, auss gliemežnīcas pietūkumsc
Muskuļu vājumsc, krampjic

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Cukura diabētsd


a Viegli un pārejoši, un parasti to dēļ nav nepieciešama ārstēšanas pārtraukšana.
b Viegla līdz vidēji smaga.
c Šīs blakusparādības parasti izzūd spontāni pēc ārstēšanas pārtraukšanas.
d Pārsvarā Vesthailendas baltajiem terjeriem.

Informāciju par ļaundabīgiem audzējiem, lūdzu, skatīt 3.3. apakšpunktā „Kontrindikācijas” un 3.5. apakšpunktā „Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.

Kaķi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piem., vemšana, diareja)a




	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Letarģijab, anoreksijab, svara zudumsb
Hipersalivācijab
Limfopēnijab


a Viegli un pārejoši, un parasti to dēļ nav nepieciešama ārstēšanas pārtraukšana.
b Šīs blakusparādības parasti izzūd spontāni pēc ārstēšanas pārtraukšanas vai lietošanas biežuma samazināšanas.

Atsevišķiem dzīvniekiem blakusparādības var būt smagas.

Informāciju par ļaundabīgiem audzējiem, lūdzu, skatīt 3.3. apakšpunktā „Kontrindikācijas” un 3.5. apakšpunktā „Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība, laktācija un auglība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības vai laktācijas laikā, vai vīriešu kārtas vaislas kaķiem vai suņiem.

Tā kā mērķsugām šādi pētījumi nav veikti, šīs veterinārās zāles vaislas kaķiem vai suņiem ieteicams lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Laboratorijas dzīvniekiem devās, kuras izraisa toksicitāti mātītei (žurkām 30 mg/kg ķermeņa svara un trušiem 100 mg/kg ķermeņa svara), ciklosporīns uzrādīja embriotoksisku un fetotoksisku iedarbību, par ko liecināja palielinātā prenatālā un postnatālā mirstība un samazināts augļa svars apvienojumā ar skeleta attīstības aizturi. 
Labi panesamās devās (žurkām līdz 17 mg/kg ķermeņa svara un trušiem līdz 30 mg/kg ķermeņa svara) ciklosporīnam nebija embrioletālas vai teratogēnas iedarbības.
Ciklosporīns šķērso placentāro barjeru un izdalās ar pienu. 
Nav ieteicams lietot laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Ir zināms, ka dažādas vielas konkurējoši inhibē vai inducē ciklosporīna metabolismā iesaistītos enzīmus, it īpaši P450 (CYP 3A 4). Noteiktos klīniski pamatotos gadījumos veterinārārstam var būt nepieciešams pielāgot šo veterināro zāļu devu. Zināms, ka ketokonazols kaķiem un suņiem paaugstina ciklosporīna koncentrāciju asinīs – šis paaugstinājums ir uzskatāms par klīniski nozīmīgu. Ketokonazola un ciklosporīna vienlaicīgas lietošanas laikā veterinārārstam jāapsver ārstēšanas intervāla dubultošana, ja dzīvniekam tiek izmantota shēma ar šo veterināro zāļu lietošanu katru dienu.
Makrolīdi, piemēram, eritromicīns, var līdz divām reizēm paaugstināt ciklosporīna koncentrāciju plazmā.
Noteikti citohroma P450 inducētāji, pretkrampju līdzekļi un antibiotikas (piem., trimetoprims/sulfadimidīns) var pazemināt ciklosporīna koncentrāciju plazmā.
Ciklosporīns ir MDR1 P-glikoproteīna transportētāja substrāts un inhibitors. Tādēļ, vienlaikus lietojot ciklosporīnu un P-glikoproteīna substrātus, tādus kā makrocikliskos laktonus (piem., ivermektīnu un milbemicīnu), var pazemināties šādu vielu caurplūde no asins-smadzeņu barjeras šūnām, kā rezultātā var rasties CNS toksicitātes pazīmes. Klīniskajos pētījumos, kuros kaķus ārstēja ar ciklosporīnu un selamektīnu vai milbemicīnu, netika pierādīta saistība starp vienlaicīgu šo veterināro zāļu lietošanu un neirotoksiskumu.
Ciklosporīns var palielināt aminoglikozīdu antibiotiku un trimetoprima nefrotoksicitāti. Nav ieteicams lietot ciklosporīnu vienlaikus ar šīm aktīvajām vielām.
Īpaša uzmanība jāpievērš vakcinācijai (skatīt 3.3. apakšpunktu „Kontrindikācijas” un 3.5. apakšpunktu „Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.)
Informāciju par vienlaikus lietošanu ar imūnsupresīvām zālēm skatīt 3.5. apakšpunktā “Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā”.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.
[bookmark: _Hlk23930619]Pirms ārstēšanas uzsākšanas, izvērtēt visas alternatīvās ārstēšanas iespējas.
[bookmark: _Hlk23930390]Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Pirmajā lietošanas reizē: aizstāt sākotnējo skrūvējamo pudeles vāciņu ar atsevišķi pievienoto skrūvējamo vāciņu. Uzpildīt dozēšanas šļirci, atvelkot virzuli, līdz tas sasniedz gradācijas iezīmi, kas precīzi atbilst dzīvnieka ķermeņa svaram. Pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas, ar vāciņu cieši aizskrūvēt pudeli, ar ūdeni izskalot dozēšanas šļirci un izžāvēt to.

Devas un lietošanas veids
Suņi
Ieteicamā vidējā ciklosporīna deva ir 5 mg/kg ķermeņa svara (0,25 ml šķīduma iekšķīgai lietošanai uz 2,5 kg ķermeņa svara). Šīs veterinārās zāles jālieto vismaz 2 stundas pirms vai pēc ēšanas.
Šīs veterinārās zāles ievadīt sunim tieši mutē, dziļumā uz mēles, izmantojot pievienoto graduēto dozēšanas šļirci (1 ml šķīdums iekšķīgai lietošanai satur 50 mg ciklosporīna) un ievadot visu devu.

Kaķi
Ieteicamā ciklosporīna deva ir 7 mg/kg ķermeņa svara (0,14 ml šķīduma iekšķīgai lietošanai uz kg), un sākotnēji tā jāievada katru dienu. Pēc tam šo veterināro zāļu lietošanas biežumu var samazināt atbilstoši atbildes reakcijai. Šīs veterinārās zāles var ievadīt sajauktas ar barību, vai tieši mutē. Ja šīs veterinārās zāles sajauc ar barību, izmantojot pievienoto graduēto dozēšanas šļirci (1 ml šķīduma iekšķīgai lietošanai satur 50 mg ciklosporīna), šķīdums jāsajauc ar pusi parasti apēstās barības daudzuma. Vēlams dot pēc pietiekama badošanās perioda, lai nodrošinātu, ka kaķis pilnībā apēdīs barību. Kad barība, kurai pievienotas šīs veterinārās zāles, pilnībā apēsta, kaķim var dot atlikušo barību.
Ja kaķis neēd ar barību sajauktās veterinārās zāles, tās ievadīt, ievietojot šļirci kaķim tieši mutē un ievadot visu devu. Ja kaķis tikai daļēji apēd ar barību sajauktās veterinārās zāles, veterināro zāļu ievadīšanu tieši mutē ar graduēto dozēšanas šļirci turpina tikai nākamajā dienā.

Ārstēšanas ilgums un biežums
Sākumā šīs veterinārās zāles lietot katru dienu līdz ir vērojams apmierinošs klīniskais uzlabojums (izvērtē niezes un bojājumu smaguma intensitāti –  nobrāzumi, miliārais dermatīts, eozinofīlie plankumi un/vai pašierosināta alopēcija). Parasti tas notiks 4 nedēļu laikā. Ja pirmo 8 nedēļu laikā nav vērojams klīnisks uzlabojums, pārtraukt ārstēšanu.
Kad atopiskā/alerģiskā dermatīta klīniskās pazīmes tiek pietiekami kontrolētas, šīs veterinārās zāles var turpināt lietot katru otro dienu kā uzturošo devu. Veterinārārstam regulāri jānovērtē klīniskais stāvoklis un, atkarībā no panāktās klīniskās atbildes reakcijas, jākoriģē šo veterināro zāļu lietošanas biežums.
Dažos gadījumos, kad klīniskās pazīmes tiek kontrolētas, lietojot šīs veterinārās zāles katru otro dienu, veterinārārsts var izlemt lietot šīs veterinārās zāles reizi 3 vai 4 dienās. Lai saglabātu klīnisko pazīmju remisiju, jālieto mazākais efektīvais devas ievadīšanas intervāls.
Pirms devu lietošanas intervāla samazināšanas var apsvērt iespēju izmantot papildterapiju (piem., ārstnieciskos šampūnus, taukskābes). Pacientus regulāri jānovērtē atkārtoti un jāpārskata alternatīvas ārstēšanas metodes.
[bookmark: _Hlk23930591]Ja klīniskās pazīmes tiek kontrolētas, ārstēšanu var pārtraukt. Tiklīdz klīniskās pazīmes atjaunojās, ārstēšanu var atsākt, lietojot šīs veterinārās zāles katru dienu, un noteiktos gadījumos var būt nepieciešami atkārtoti ārstēšanas kursi.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Specifiska antidota nav, un pārdozēšanas pazīmju gadījumā dzīvnieku ārstēt simptomātiski.



Suņi
Lietojot suņiem vienreizēju iekšķīgu devu, kas līdz 5 reizēm pārsniedza ieteicamo devu, netika novērotas citas blakusparādības, kā vien tās, kuras novēroja arī ieteicamās terapijas gadījumā.
Lietojot devu 3 mēnešus vai ilgāk, kas 4 reizes pārsniedza vidējo ieteicamo devu, papildus blakusparādībām, kādas novēroja ar ieteicamo devu, konstatēja šādas blakusparādības: hiperkeratozas zonas, it īpaši auss gliemežnīcā, tulznām līdzīgi bojājumi uz ķepu spilventiņiem, svara zudums vai samazināts svara pieaugums, hipertrihoze, palielināts eritrocītu grimšanas ātrums, samazinātas eozinofilo leikocītu skaits. Šo pazīmju biežums un smagums ir atkarīgs no devas.
Šīs pazīmes var būt atgriezeniskas 2 mēnešu laikā pēc ārstēšanas pārtraukšanas.

Kaķi
Aktīvo vielu atkārtoti ievadot 56 dienas devā 24 mg/kg (vairāk nekā 3 reizes lielāka par ieteicamo devu) vai līdz 6 mēnešiem līdz 40 mg/kg (vairāk nekā 5 reizes lielāka par ieteicamo devu), novēroja šādas blakusparādības: mīkstas fekālijas, vemšana, neliels līdz vidējs absolūto limfocītu skaita, fibrinogēna, aktivētā parciālā tromboplastīna laika (APTL) palielinājums, neliels glikozes līmeņa paaugstinājums asinīs un atgriezeniska smaganu hipertrofija. Šo pazīmju biežums un smagums galvenokārt bija atkarīgi no devas un laika. Nepilnus 6 mēnešus ievadot devu, kas 3 reizes lielāka par ieteicamo, ļoti retos gadījumos iespējamas EKG (vadīšanas traucējumi) izmaiņas. Tās ir pārejošas un nav saistītas ar klīniskajām pazīmēm. Lietojot devu, kas 5 reizes lielāka par ieteicamo, sporādiskos gadījumos var novērot anoreksiju, tieksmi apgulties, ādas elasticitātes zudums, maz fekāliju vai to vispār nav, plāni un aizvērti plakstiņi. 

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojams.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QL04AD01.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Ciklosporīns (pazīstams arī ciklosporīns A, CsA) ir selektīvs imūnsupresants. Tas ir ciklisks polipeptīds, kuru veido 11 aminoskābes, kura molmasa ir 1203 daltoni un kurš specifiski un atgriezeniski iedarbojas uz T limfocītiem.
Ārstējot alerģisko vai atopisko dermatītu, ciklosporīnam piemīt pretiekaisuma un pretniezes iedarbība. Pierādīts, ka ciklosporīns primāri inhibē T limfocītu aktivāciju antigēnu stimula gadījumā, kavējot IL-2 un citu T šūnu izcelsmes citokīnu veidošanos. Ciklosporīns var inhibēt arī ādas imūnsistēmas atbildes reakciju uz antigēnu. Līdzīgi tas bloķē eozinofilo leikocītu iesaisti un aktivāciju, citokīnu veidošanos keratinocītos, Langerhansa šūnu funkcijas, tuklo šūnu degranulāciju un līdz ar to – histamīna un proiekaisuma citokīnu izdalīšanos.
Ciklosporīns nenomāc asinsradi un neietekmē fagocītisko šūnu funkcijas.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās
Suņi
Ciklosporīna biopieejamība suņiem ir aptuveni 35 %. Maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 1 stundas laikā. Biopieejamība ir labāka un mazāk pakļauta individuālām variācijām, ja ciklosporīnu lieto dzīvniekiem tukšā dūšā, nevis ēdienreižu laikā.

Kaķi
Ciklosporīna biopieejamība kaķiem, kuri badojušies 24 stundas (sajaucot ar nelielu barības daudzumu), vai tieši pēc ēšanas bija attiecīgi 29 % un 23 %. Maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 1 līdz 2 stundu laikā, kad tā ievadīta kaķim pēc badošanās. Kaķiem, kuri badojušies, pēc ciklosporīna iekšķīgas ievadīšanas ar barību, maksimālo koncentrāciju plazmā sasniedza 1,5 līdz 5 stundu laikā. Ja šīs veterinārās zāles ievada pēc barošanas, uzsūkšanās var aizkavēties par vairākām stundām. Neskatoties uz šo veterināro zāļu farmakokinētikas atšķirībām, kad tās tiek lietotas sajauktas ar barību vai tieši mutē iepriekš pabarotam kaķim, pierādīts, ka tiek iegūta vienāda klīniskā atbildes reakcija.

Izkliede
Suņi
Izkliedes tilpums suņiem ir aptuveni 7,8 l/kg. Ciklosporīns labi izkliedējas visos audos. Pēc atkārtotas lietošanas suņiem katru dienu ciklosporīna koncentrācija ādā vairākas reizes pārsniedz tā koncentrāciju asinīs.

Kaķi
Izkliedes tilpums kaķiem miera stāvoklī ir aptuveni 3,3 l/kg. Ciklosporīns labi izkliedējas visos audos, tostarp ādā.

Metabolisms
Ciklosporīns tiek metabolizēts galvenokārt aknās ar citohroma P450 (CYP 3A 4) starpniecību, taču metabolisms notiek arī zarnās. Metabolisms pamatā notiek hidroksilācijas un demetilācijas veidā, kā rezultātā veidojas mazaktīvi vai neaktīvi metabolīti.
Suņiem pirmo 24 stundu laikā neizmainīts ciklosporīns veido 25 % no koncentrācijas cirkulējošajās asinīs.

Eliminācija
Eliminācija notiek galvenokārt ar fekālijām. Ievadītās devas neliela daļa izvadās ar urīnu neaktīvu metabolītu veidā. Suņiem eliminācijas pusperiods ir aptuveni 10 – 20 stundas. Viena gada garumā ārstētu suņu asinīs nav konstatēta būtiska uzkrāšanās. Kaķiem, lietojot atkārtotas devas, novērota neliela bioakumulācija, kas saistīta ar šo veterināro zāļu ilgo eliminācijas pusperiodu (aptuveni 24 stundas). Stabils stāvoklis kaķiem tiek sasniegts 7 dienu laikā; bioakumulācijas faktora diapazons ir no 1,0 līdz 1,72 (parasti 1 – 2).
Kaķiem plazmas koncentrācijā ir lielas individuālās variācijas. Lietojot ieteicamo devu, pēc ciklosporīna plazmas koncentrācijas nav iespējams paredzēt klīnisko atbildes reakciju, tādēļ nav ieteikts novērot to līmeni asinīs.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neatdzesēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Šīs veterinārās zāles satur dabiskas izcelsmes tauku sastāvdaļas, kas pie zemākas temperatūras var sacietēt. Temperatūrā līdz 15°C var veidoties duļķaina vai želejveidīga masa, tomēr temperatūrā līdz 25°C šis process ir atgriezenisks. Tomēr tas neietekmē šo veterināro zāļu devu, iedarbīgumu vai drošumu. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

III tipa brūna stikla pudeles ar 25, 50 vai 100 ml, kas noslēgtas ar bērniem drošu aizslēgu (PP skrūvējamo vāciņu ar teflona ieklājumu).
Viena pudele un dozatora komplekts (sastāvā bērniem drošs ABPE skrūvējamais vāciņš un 1 ml PP dozēšanas šļirce kaķiem un 5 ml PP dozēšanas šļirce suņiem), iepakoti kartona kastītē.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet Beheer B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0041


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/06/2014


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sporimune 50 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Ciklosporīns		50 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 25 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neatdzesēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Le Vet Beheer B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0041


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Brūna stikla pudele ar 50 ml, 100 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sporimune 50 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Ciklosporīns		50 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neatdzesēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Le Vet Beheer B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Brūna stikla pudele ar 25 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Sporimune


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Ciklosporīns 50 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā.


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Sporimune 50 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai kaķiem un suņiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Ciklosporīns			 			50 mg

Palīgvielas:
Etilspirts, bezūdens		100 mg
Alfa-tokoferola acetāts, racēmiskais		1,00 mg

Bezkrāsains līdz dzeltenīgs, eļļains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Hroniska atopiskā dermatīta pazīmju ārstēšanai suņiem.
Hroniska alerģiskā dermatīta simptomātiskai ārstēšanai kaķiem.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot suņiem, kuri ir jaunāki par sešiem mēnešiem vai kuru svars ir līdz 2 kg.
Nelietot gadījumos, ja iepriekš ir bijušas ļaundabīgas slimības vai progresējošas ļaundabīgas slimības.
Nelietot kaķiem, kuri inficēti ar FeLV vai FIV.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Neveikt vakcināciju ar dzīvu vakcīnu ārstēšanas laikā vai divu nedēļu laikā pirms vai pēc ārstēšanas.
Skatīt arī punktu „Īpaši brīdinājumi”.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Pirms ciklosporīna terapijas uzsākšanas apsvērt citu pasākumu un/vai ārstēšanas piemērošanu, lai kontrolētu vidēju līdz smagu niezi.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Atopiskā dermatīta suņiem un alerģiskā dermatīta kaķiem klīniskās pazīmes, piemēram, nieze un ādas iekaisums, nav specifiski šai slimībai. Ja iespējams, jāizvērtē un jāizslēdz citi dermatīta cēloņi, piemēram, ektoparazītu invāzijas, citas alerģijas, kas izraisa dermatoloģiskas pazīmes (piem., blusu alerģiskais dermatīts vai barības alerģija), vai bakteriālas un sēnīšu infekcijas. Laba prakse ir ārstēt blusu invāziju pirms atopiskā vai alerģiskā dermatīta ārstēšanas un tās laikā.
Pirms ārstēšanas jāveic dzīvnieka pilna klīniskā izmeklēšana.
Pirms ārstēšanas uzsākšanas atbilstoši jāizārstē jebkādas infekcijas. Infekcijas, kas parādās ārstēšanas laikā, ne vienmēr nozīmē to, ka nepieciešams pārtraukt lietot šīs veterinārās zāles, ja vien infekcija nav smaga.

Īpaša uzmanība jāpievērš vakcinācijai. Ārstēšana ar šīm veterinārajām zālēm var ietekmēt vakcinācijas efektivitāti. Inaktivēto vakcīnu lietošanas gadījumā nav ieteicams veikt vakcināciju šo veterināro zāļu lietošanas laikā vai divu nedēļu laikā pirms vai pēc šo veterināro zāļu lietošanas. Informāciju par dzīvajām vakcīnām skatīt arī punktā „Kontrindikācijas”.

Nav ieteicams vienlaikus lietot citus imūnsistēmu nomācošus līdzekļus.
Laboratorijas dzīvniekiem ciklosporīns var ietekmēt insulīna koncentrāciju asinsritē un izraisīt hiperglikēmiju. Ja ir pazīmes, kas liecina par cukura diabētu, jākontrolē ārstēšanas ietekme uz glikozes līmeni. Ja pēc šo veterināro zāļu lietošanas novēro diabēta pazīmes, piem., poliūriju vai polidipsiju, jāsamazina deva, vai jāpārtrauc šo veterināro zāļu lietošana un jāvēršas pie veterinārārsta. Ciklosporīnu nav ieteicams lietot dzīvniekiem ar diabētu.

Tā kā ciklosporīns inhibē T limfocītus un, lai gan tas neinducē audzējus, ārstēšana ar ciklosporīnu var izraisīt klīniski konstatējamu ļaundabīgu slimību palielinātu sastopamību. Audzēju progresēšanas potenciālās paaugstināšanās risks jāsalīdzina ar klīnisko ieguvumu. Ja ar ciklosporīnu ārstētiem dzīvniekiem novērojama limfadenopātija, ieteicama turpmāka klīniska izmeklēšana un nepieciešamības gadījumā — ārstēšanas pārtraukšana.

Suņi
Ja ir smaga nieru mazspēja, suņiem rūpīgi jākontrolē kreatinīna līmenis.

Kaķi
Alerģiskais dermatīts kaķiem var izpausties dažādos veidos, tostarp kā eozinofīlu plankumu veidošanās, galvas un kakla nobrāzumi, simetriska alopēcija un/vai miliārais dermatīts.

Pirms ārstēšanas kaķim jāizvērtē FeLV un FIV infekcijas imūnstatuss.

Kaķiem, kuri ir seronegatīvi pret T.gondii, var būt klīniskās toksoplazmozes attīstīšanās risks, ja tie inficējas ārstēšanas laikā. Retos gadījumos tas var būt nāvējoši. Tādēļ jāmazina seronegatīvo kaķu vai tādu kaķu, par kuriem ir aizdomas par seronegatīviem rezultātiem pret Toxoplasma, iespēja inficēties (t.i., turēt iekštelpās, izvairīties no ēdināšanas ar jēlu gaļu vai nepieļaut atkritumu revidēšanu). Kontrolētā laboratoriskajā pētījumā pierādīts, ka ciklosporīns nepalielina T. gondii oocītu izdalīšanos. Klīniskas toksoplazmozes vai citas smagas sistēmiskas saslimšanas gadījumos pārtraukt ārstēšanu ar ciklosporīnu un uzsākt atbilstošu terapiju.

Klīniskajos pētījumos ar kaķiem pierādīts, ka ciklosporīna terapijas laikā var būt samazināta ēstgriba un svara zudums. Ieteicams novērot ķermeņa svaru. Ievērojams ķermeņa svara samazinājums var izraisīt aknu lipidozi. Ja ārstēšanas laikā novērojams nepārtraukts, progresējošs svara zudums, ieteicams pārtraukt ārstēšanu līdz tiek noskaidrots cēlonis.
Ciklosporīna iedarbīgums un drošums nav izvērtēts kaķiem, kuri ir jaunāki par 6 mēnešiem vai sver mazāk par 2,3 kg.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šo veterināro zāļu nejauša norīšana var izraisīt nelabumu un/vai vemšanu. Lai novērstu nejaušu norīšanu, veterinārās zāles jālieto un jāuzglabā bērniem nepieejamā vietā. Piepildītu šļirci nedrīkst atstāt bērnu klātbūtnē bez uzraudzības. Visa neapēstā kaķu barība, kam pievienotas zāles, nekavējoties jāizmet, un bļoda rūpīgi jāizmazgā. Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši, ja zāles norijis bērns, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Ciklosporīns var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret ciklosporīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Acu kairinājums ir maz ticams. Piesardzības nolūkos nepieļaut šo veterināro zāļu nokļūšanu acīs. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skalot tās ar tīru ūdeni. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas un skarto ādu.

Grūsnība, laktācija un auglība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības vai laktācijas laikā, vai vīriešu kārtas vaislas kaķiem vai suņiem.
Tā kā mērķsugām šādi pētījumi nav veikti, šīs veterinārās zāles vaislas kaķiem vai suņiem ieteicams lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Laboratorijas dzīvniekiem devās, kuras izraisa toksicitāti mātītei (žurkām 30 mg/kg ķermeņa svara un trušiem 100 mg/kg ķermeņa svara), ciklosporīns uzrādīja embriotoksisku un fetotoksisku iedarbību, par ko liecināja palielinātā prenatālā un postnatālā mirstība un samazināts augļa svars apvienojumā ar skeleta attīstības aizturi. 
Labi panesamās devās (žurkām līdz 17 mg/kg ķermeņa svara un trušiem līdz 30 mg/kg ķermeņa svara) ciklosporīnam nebija embrioletālas vai teratogēnas iedarbības. 
Ciklosporīns šķērso placentāro barjeru un izdalās ar pienu. 
Nav ieteicams lietot laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Ir zināms, ka dažādas vielas konkurējoši inhibē vai inducē ciklosporīna metabolismā iesaistītos enzīmus, it īpaši P450 (CYP 3A 4). Noteiktos klīniski pamatotos gadījumos veterinārārstam var būt nepieciešams pielāgot šo veterināro zāļu devu. Zināms, ka ketokonazols kaķiem un suņiem līdz piecām reizēm paaugstina ciklosporīna koncentrāciju asinīs –  šis paaugstinājums ir uzskatāms par klīniski nozīmīgu. Ketokonazola un ciklosporīna vienlaicīgas lietošanas laikā veterinārārstam jāapsver ārstēšanas intervāla dubultošana, ja dzīvniekam tiek izmantota shēma ar zāļu lietošanu katru dienu.
Makrolīdi, piemēram, eritromicīns, var līdz divām reizēm paaugstināt ciklosporīna koncentrāciju plazmā.
Noteikti citohroma P450 inducētāji, pretkrampju līdzekļi un antibiotikas (piem., trimetoprims/sulfadimidīns) var pazemināt ciklosporīna koncentrāciju plazmā.
Ciklosporīns ir MDR1 P-glikoproteīna transportētāja substrāts un inhibitors. Tādēļ, vienlaikus lietojot ciklosporīnu un P-glikoproteīna substrātus, piemēram, tādus kā makrocikliskos laktonus (piem., ivermektīnu un milbemicīnu), var pazemināties šādu vielu caurplūde no asins-smadzeņu barjeras šūnām, kā rezultātā var rasties CNS toksicitātes pazīmes. Klīniskajos pētījumos, kuros kaķus ārstēja ar ciklosporīnu un selamektīnu vai milbemicīnu, netika pierādīta saistība starp vienlaicīgu šo veterināro zāļu lietošanu un neirotoksiskumu.
Ciklosporīns var palielināt aminoglikozīdu antibiotiku un trimetoprima nefrotoksicitāti. Nav ieteicams lietot ciklosporīnu vienlaikus ar šīm aktīvajām vielām.
Īpaša uzmanība jāpievērš vakcinācijai (skatīt punktu „Kontrindikācijas” un „Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām”).
Informāciju par vienlaikus lietošanu ar imūnsupresīvām zālēm skatīt punktā „Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām”.

Pārdozēšana:
Specifiska antidota nav, un pārdozēšanas pazīmju gadījumā dzīvnieku ārstēt simptomātiski.

Suņi
Lietojot suņiem vienreizēju iekšķīgu devu, kas līdz 5 reizēm pārsniedza ieteicamo devu, netika novērotas citas blakusparādības, kā vien tās, kuras novēroja arī ieteicamās terapijas gadījumā.
Lietojot devu 3 mēnešus vai ilgāk, kas 4 reizes pārsniedza vidējo ieteicamo devu, papildus blakusparādībām, kādas novēroja ar ieteicamo devu, konstatēja šādas blakusparādības: hiperkeratozas zonas, it īpaši auss gliemežnīcā, tulznām līdzīgi bojājumi uz ķepu spilventiņiem, svara zudums vai samazināts svara pieaugums, hipertrihoze, palielināts eritrocītu grimšanas ātrums, samazinātas eozinofilo leikocītu skaits. Šo pazīmju biežums un smagums ir atkarīgs no devas.
Šīs pazīmes var būt atgriezeniskas 2 mēnešu laikā pēc ārstēšanas pārtraukšanas.



Kaķi
Aktīvo vielu atkārtoti ievadot 56 dienas devā 24 mg/kg (vairāk nekā 3 reizes lielāka par ieteicamo devu) vai līdz 6 mēnešiem līdz 40 mg/kg (vairāk nekā 5 reizes lielāka par ieteicamo devu), novēroja šādas blakusparādības: mīkstas fekālijas, vemšana, neliels līdz vidējs absolūto limfocītu skaita, fibrinogēna, aktivētā parciālā tromboplastīna laika (APTL) palielinājums, neliels glikozes līmeņa paaugstinājums asinīs un atgriezeniska smaganu hipertrofija. Šo pazīmju biežums un smagums galvenokārt bija atkarīgi no devas un laika. Nepilnus 6 mēnešus ievadot devu, kas 3 reizes lielāka par ieteicamo, ļoti retos gadījumos iespējamas EKG (vadīšanas traucējumi) izmaiņas. Tās ir pārejošas un nav saistītas ar klīniskajām pazīmēm. Lietojot devu, kas 5 reizes lielāka par ieteicamo, sporādiskos gadījumos var novērot anoreksiju, tieksmi apgulties, ādas elasticitātes zudums, maz izkārnījumu vai to vispār nav, plāni un aizvērti plakstiņi. 

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Suņi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piem., vemšana, mīkstas konsistences fekālijas, gļotveida fekālijas, diareja)a

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Letarģijac, anoreksijac
Hiperaktivitātec
Smaganu hiperplāzijab,c
Ādas bojājumi (piem., kārpveida bojājumi, apmatojuma izmaiņas)c
Auss gliemežnīcas apsārtumsc, auss gliemežnīcas pietūkumsc
Muskuļu vājumsc, krampjic

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Cukura diabētsd


a Viegli un pārejoši, un parasti to dēļ nav nepieciešama ārstēšanas pārtraukšana.
b Viegla līdz vidēji smaga.
c Šīs blakusparādības parasti izzūd spontāni pēc ārstēšanas pārtraukšanas.
d Pārsvarā Vesthailendas baltajiem terjeriem.

Informāciju par ļaundabīgiem audzējiem, lūdzu, skatīt punktā „Kontrindikācijas” un „Īpaši brīdinājumi”.

Kaķi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta darbības traucējumi (piemēram, vemšana, diareja)a

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Letarģijab, anoreksijab, svara zudumsb
Hipersalivācijab
Limfopēnijab


a Viegli un pārejoši, un parasti to dēļ nav nepieciešama ārstēšanas pārtraukšana.
b Šīs blakusparādības parasti izzūd spontāni pēc ārstēšanas pārtraukšanas vai lietošanas biežuma samazināšanas.

Atsevišķiem dzīvniekiem blakusparādības var būt smagas.

Informāciju par ļaundabīgiem audzējiem, lūdzu, skatīt punktā „Kontrindikācijas” un „Īpaši brīdinājumi”.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Pirmajā lietošanas reizē: aizstāt sākotnējo skrūvējamo pudeles vāciņu ar atsevišķi pievienoto skrūvējamo vāciņu. Uzpildīt dozēšanas šļirci, atvelkot virzuli, līdz tas sasniedz gradācijas iezīmi, kas precīzi atbilst kaķa vai suņa ķermeņa svaram.

Deva un ievadīšanas veids:
Suņi
Ieteicamā vidējā ciklosporīna deva ir 5 mg/kg ķermeņa svara (0,25 ml šķīduma iekšķīgai lietošanai uz 2,5 kg ķermeņa svara).

Kaķi
Ieteicamā ciklosporīna deva ir 7 mg/kg ķermeņa svara (0,14 ml šķīduma iekšķīgai lietošanai uz kg) un sākotnēji tā jāievada katru dienu. Pēc tam šo veterināro zāļu lietošanas biežumu var samazināt atbilstoši atbildes reakcijai.

Ārstēšanas ilgums un biežums
Sākumā šīs veterinārās zāles lietot katru dienu, līdz ir vērojams apmierinošs klīniskais uzlabojums (izvērtē niezes un bojājumu smaguma intensitāti –  nobrāzumi, miliārais dermatīts, eozinofīlie plankumi un/vai pašierosināta alopēcija). Parasti tas notiks 4-8 nedēļu laikā. Ja pirmo 8 nedēļu laikā nav vērojams klīnisks uzlabojums, pārtraukt ārstēšanu.
Kad atopiskā/alerģiskā dermatīta klīniskās pazīmes tiek apmierinoši kontrolētas, šīs veterinārās zāles var turpināt lietot katru otro dienu kā uzturošo devu. Veterinārārstam regulāri jānovērtē klīniskais stāvoklis un, atkarībā no panāktās klīniskās atbildes reakcijas, jākoriģē šo veterināro zāļu lietošanas biežums.
Dažos gadījumos, kad klīniskās pazīmes tiek kontrolētas, lietojot šīs veterinārās zāles katru otro dienu, veterinārārsts var izlemt lietot šīs veterinārās zāles reizi 3 vai 4 dienās. Lai saglabātu klīnisko pazīmju remisiju, jālieto mazākais efektīvais devas ievadīšanas intervāls.
Pirms devu lietošanas intervāla samazināšanas var apsvērt iespēju izmantot papildterapiju (piem., ārstnieciskos šampūnus, taukskābes). Pacientus regulāri jānovērtē atkārtoti un jāpārskata alternatīvas ārstēšanas metodes.
Ja klīniskās pazīmes tiek kontrolētas, ārstēšanu var pārtraukt. Tiklīdz klīniskās pazīmes atjaunojas, ārstēšanu var atsākt, lietojot šīs veterinārās zāles katru dienu, un noteiktos gadījumos var būt nepieciešami atkārtoti ārstēšanas kursi.




9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms ārstēšanas uzsākšanas, izvērtēt visas alternatīvās ārstēšanas iespējas.
Pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas, ar vāciņu cieši aizskrūvēt pudeli, ar ūdeni izskalot dozēšanas šļirci un izžāvēt to.

Suņi
Šīs veterinārās zāles lietot vismaz 2 stundas pirms vai pēc barošanas.
Šīs veterinārās zāles ievadīt sunim tieši mutē, dziļumā uz mēles, izmantojot pievienoto graduēto dozēšanas šļirci (1 ml šķīdums iekšķīgai lietošanai satur 50 mg ciklosporīna), un ievadot visu devu.

Kaķi
Šīs veterinārās zāles var ievadīt, sajauktas ar barību, vai tieši mutē. Ja šīs veterinārās zāles sajauc ar barību, izmantojot pievienoto graduēto dozēšanas šļirci (1 ml šķīduma iekšķīgai lietošanai satur 50 mg ciklosporīna), šķīdums jāsajauc ar pusi parasti apēstās barības daudzuma. Vēlams dot pēc pietiekama badošanās perioda, lai nodrošinātu, ka kaķis pilnībā apēdīs barību. Kad barība, kurai pievienotas šīs veterinārās zāles, pilnībā apēsta, kaķim var dot atlikušo barību. 
Ja kaķis neēd ar barību sajauktās veterinārās zāles, tās ievadīt, ievietojot šļirci kaķim tieši mutē un ievadot visu devu. Ja kaķis tikai daļēji apēd ar barību sajauktās veterinārās zāles, veterināro zāļu ievadīšanu tieši mutē ar graduēto dozēšanas šļirci turpina tikai nākamajā dienā.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neatdzesēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

Šīs veterinārās zāles satur dabiskas izcelsmes tauku sastāvdaļas, kas pie zemākas temperatūras var sacietēt. Temperatūrā līdz 15 °C var veidoties duļķaina vai želejveidīga masa, tomēr temperatūrā līdz 25 °C šis process ir atgriezenisks. Tomēr tas neietekmē šo veterināro zāļu devu, iedarbīgumu vai drošumu. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.
14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0041

III tipa brūna stikla pudeles ar 25, 50 vai 100 ml, kas noslēgtas ar bērniem drošu aizslēgu (PP skrūvējamo vāciņu ar teflona ieklājumu).
Viena pudele un dozatora komplekts (sastāvā bērniem drošs ABPE skrūvējamais vāciņš un 1 ml PP dozēšanas šļirce kaķiem un 5 ml PP dozēšanas šļirce suņiem), iepakoti kartona kastītē.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

02/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija 
Ozolu iela 28 
Jaunmārupe, Mārupes novads 
LV-2166, Latvija 
+371 676 10001

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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