| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MASIVET 50 mg apvalkotas tabletes suniem.
MASIVET 150 mg apvalkotas tabletes suniem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur:
Aktiva viela:

50 mg masitiniba (kas atbilst 59,6 mg masitiniba mezilata)
150 mg masitiniba (kas atbilst 178,9 mg masitiniba mezilata)

Pahigvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Apvalkota tablete
Gaisi oranza apalas formas apvalkota tablete, kurai viena pusg iespiests ,,50” vai “150” un uznémuma
logotipu otra pusé

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Neopergjamu tuklo $tnu audz&ju (2. vai 3. pakape) ar apstiprinatu mutgjusu c-Kit tirozina kinazes
receptoru.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot griisnam vai laktéjosam kucém (skatit 4.7. apakSpunktu).

Nelietot suniem, kas jaunaki par 6 ménesiem vai kuru kermena svars mazaks neka 4 kg.

Nelietot supiem ar aknu mazspgju, kas definéta ka AST(aspartaminotransferazes) vai
ALT(alantTnaminotransferazes) > 3 x augs€ja normala robeza (ULN).

Nelietot suniem ar nieru mazspé&ju, kas definéta ka urina proteina/kreatinina (UPK) attieciba > 2 vai
albumina saturs < 1 x zemaka normala robeza (ZNR).

Nelietot suniem ar anémiju (hemoglobins < 10 g/dl).

Nelietot suniem ar neitropéniju, kas defingta ar absolito neitrofilu skaitu < 2000/mm?,

Nelietot, ja konstat&ta hipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi

Jebkuram tuklo stnu audzgjam, kurs arst€jams operativi, operacijai ir jablt pirmajai arstésanas izvélei.
Arstesanu ar masitinibu drikst lietot tikai suniem ar neopergjamiem tuklo $inu audzgjiem, kuri
ekspres€ mut&jusu c-KIT tirozina kinazes receptoru. Pirms arstéSanas ir jaapstiprina mut&jusa tirozina
kinazes receptora klatbiitne (skatit ar1 5.1. apakSpunktu).



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Suni ripigi jauzrauga un, ja nepiecieSams, arstéSana japielago vai japartrauc.

Nieru funkcijas uzraudziSana

Nieru funkcija pienacigi jauzrauga katru ménesi, izmantojot urina testéSanu ar stripu.

Pozitivu puskvantitativu stripa rezultatu gadijuma (proteins > 30 mg/dL) javeic urina analize, lai
noteiktu urina protea/kreatinina (UPK) attiecibu, un jaanalize asins paraugs, lai noteiktu kreatininu,
albuminu un asins urinvielas slapekli (AUS).

Ja UPK attieciba ir > 2 vai kreatinina saturs ir > 1,5 augstakajas normas robezas (ULN), vai albumina
saturs ir < 0,75 no zemakas normalas robezas (ZNR), vai asins urinvielas slapeklis (AUS) ir > 1,5
ANR, beidziet arstéSanu.

Proteina zuduma sindroma uzraudzisana
Katru ménesi veiciet urina stripa testu. Pozitivu puskvantitativu stripa rezultatu gadijuma (proteins
>30 mg/dL) ir javeic urina analize, lai noteiktu urina proteina/kreatinina (UPK) attiecibu.
Katru ménesi veiciet albumina noteikSanu asinis.
= Ja UPK attieciba ir > 2 vai albumina saturs ir < 0,75 no zemakas normalas robezas (ZNR),
arst€Sana ir japartrauc Iidz albumina un UPK vértibas ir atgriezusas robezas (UPK attieciba < 2
un albumina saturs ir > 0,75 no ZNR), p&c tam var turpinat arst€Sanu ar to pasu devu.
= Javiens no siem notikumiem (UPK attieciba > 2 vai albumina saturs < 0,75 no ZNR) atkartojas
otrreiz, arst€Sana ir japartrauc.

Anémija un/vai hemolize
Suni ir ripigi jauzrauga, lai pamanttu (hemolitiskas) anémijas pazimes. Ja paradas anémijas vai
hemolizes kliniskas pazimes, janosaka hemoglobins, brivais bilirubins un haptoglobins un asins aina
(ieskaitot retikulocttus).
Arst&Sana ir japartrauc, ja:

* novérojama hemolitiska anémija, t.i., hemoglobins < 10 g/dl un hemolize,

t.i., brivais bilirubins > 1,5 ULN (normas augs&ja robeza) un haptoglobins < 0,1 g/dI,
* anémija, nenotiekot regeneracijai, t.i., hemoglobins < 10 g/dl un retikulociti < 80 000/mm?,

Aknu toksicitate (paaugstinats ALT vai AST Iimenis), neitropénija

Ja ALT vai AST Iimenis pieaug > 3 ULN, neitrofilu skaits samazinas Iidz < 2000/mm? vai
noveérojamas citas smagas nevélamas reakcijas, arst€Sana jamaina Sadi:

Ja ALT vai AST limenis pieaug > 3 ULN arstésana ir japartrauc, lidz notiek kliniska stavokla
normaliz€Sanas, péc tam jaatsak arst€Sana ar ta pasa Iimena devu,

Neitrofilu skaita samazinasanas gadijuma lidz < 2000/mm? arstésana ir japartrauc, Iidz notiek kliniska
stavok]a normaliz€Sanas, p&c tam arstéSana jaatsak ar samazinatu devu 9 mg uz 1 kg kermena svara
diena;

Ja novérojamas citas smagas un nevélamas reakcijas arst€sana ir japartrauc, lidz notiek atgriesanas
normas robezas, péc tam arstéSana jaatsak ar vél mazaku devu 6 mg uz 1 kg kermena svara diena;
Arste3ana ir japartrauc, ja pie devas 6 mg/kg/diena joprojam novéro smagas nevélamas reakcijas.

Citi piesardzibas pasakumi

Arstésana ir japartrauc, ja novéro nieru toksicitati, imiinmedigtu hemolitisko anémiju (IMHA) un/vai
anémiju, nenotiekot regeneracijai, ka ari, ja péc devas samazinaSanas novéro smagu neitropéniju
un/vai caureju un/vai vemsanu.

Arstesanas laika sunus nedrikst izmantot vaislai.



Kopsavilkums par laboratorijas novértéjumu robezvértibam, kas nosaka kontrindikaciju vai
arstéSanas mainu (partrauksanu uz laiku, devas samazinasanu vai izbeig§anu)

RICIBA AKNU TOKSICITATES GADIJUMA (ALT vai AST)

Kontrindikacija Partrz;;lil‘isljma uz Devas samazinaSana IzbeigSana
>3 ULN >3 ULN >3 ULN
>3 ULN (1. reize) (2./3. reize) (4. reize)
RICIBA NEITROPENIJAS GADIJUMA (Neitrofilu skaits)
Kontrindikacija Partr?:ill((sljma uz Devas samazinasana Izbeigsana
3 < 2000/mm? < 2000/mm? < 2000/mm?
< 2000/mm (1. reizg) (2.13. reize) (4. reiz8)

RICIBA PROTEINA ZUDUMA SINDROMA GADIJUMA (Albuminémija un/vai UPK attieciba)

PartraukSana uz

Kontrindikacija laiku Devas samazinaSana IzbeigSana
- Albumins < 0,75 ZNR Albumins <0,75 ZNR
Al <1ZNR ) ! S ) !
vai lL)JLIIDHF(H;itiech;\L 5 vai UPK attieciba > 2 Nav piemérojama vai UPK attieciba > 2
(1. reize) (2. reize)

RICIBA HEMOLITISKAS ANEMIJAS UN ANEMIJAS, NENOTIEKOT REGENERACIJAI, GADIJUMA
(hemoglobins, bilirubins, haptoglobins, retikulociti)

PartraukSana uz

Kontrindikacija IS Devas samazinasana IzbeigSana
Hemoglobins < 10 g/dI

un

brivais bilirubins > 1,5
ULN un haptoglobins <
0,1 g/dl
vai ari retikulociti
< 80 000/mm?®

Hemoglobins < 10g/dL Nav piemérojama Nav piemérojama

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Atkartots masitiniba kontakts ar adu var vajinat sieviesu auglibu un augla attistibu.
Masivet aktiva viela var izraisit paaugstinatu adas jutibu.
e lzvairieties no adas kontakta ar arstétu sunu fécém, urinu un atvemtajam baribas masam.
o Lietojiet aizsargcimdus, novacot arstétu sunu atvemtas baribas masas, urinu vai feces.
e Ja kontakta ar adu nonak sadrupusas tabletes, arstetu sunu atvemtas baribas masas, urins vai feces,
nekavgjoties noskalojiet adu ar lielu tidens daudzumu.

Masivet aktiva viela var izraisit Smagu acu kairinajumu un nopietnu acu bojajumu.

e lzvairieties no kontakta ar actm.

e |zvairieties no pieskarSanas acim, pirms esat novilkusi cimdus un atbrivojusies no tiem, un

ripigi nomazgajusi rokas.

e Jazales nonak kontakta ar acim, nekavgjoties izskalojiet acis ar lielu tdens daudzumu.
Cilveki ar zinamu paaugstinatu jutibu pret masitinibu, nedrikst stradat ar §Tm zalem.
Nejausas noriSanas gadijuma, nekavéjoties veérsieties pie arsta un paradiet arstam iepakojuma
mark&jumu vai lieto$anas instrukciju. Arst&jot suni, ne€diet, nedzeriet un nesmekgjiet.
Berni nedrikst nonakt ciesa kontakta ar arstetiem suniem, arstetu sunu feéce€m vai atvemtajam baribas
masam.




4.6 Nevelamas reakcijas (biezums un bistamiba)

Loti biezas

= V3jas lidz vidgji smagas kunga-zarnu trakta reakcijas (caureja un vemsana) ar vidgjo ilgumu,
attiecigi - 21 un 9 dienas.

= V3ja lidz vid&ji smaga alop&cija ar vidgjo ilgumu apm&ram 26 dienas.

Biezas

*  Suniem, kam ir nieru darbibas trauc&jumi, arstéSanu sakot (ieskaitot augstu kreatinina limeni
asinis un protetniriju), var iestaties smaga nieru toksicitate.

= Vidgji smaga Iidz smaga (aplastiska/hemolitiska) anémija ar vid€jo ilgumu apmeram 7 dienas.

=  Proteina zuduma sindroms (galvenokart no seruma albumina samazinasanas).

= Vijalidz vidgji smaga neitropénija ar vidgjo ilgumu apméram 24 dienas.

* Aminotransferazes (ALT vai AST) limena palielinasanas ar vid&jo ilgumu apméram 29 dienas.

Specifiski pasakumi, kas javeic ieprieks mingto reakciju gadijuma, ir aprakstiti 4.5. apaksSpunkta.

Citas biezi noverotas nevélamas reakcijas vairuma gadijumu bija vajas vai vidgji smagas:
= letargija uUn asténija ar vid&jo ilgumu, attiecigi, apm&ram 8 un 40 dienas.

= apetites samazinasanas vai anoreksija ar vidgjo ilgumu, attiecigi, 45 un 18 dienas.

= klepus (vid&jais ilgums 23 dienas).

= limfadenopatija (vid€jais ilgums 47 dienas).

= tiiska (vid&jais taskas ilgums bija 7 dienas).

= lipoma (vidgjais ilgums 53 dienas).

Nevélamo reakciju biezumu nosaka, izmantojot $o metodi:

- loti biezas (arstéSanas kursa laika vairak neka 1 no 10 dzivniekiem paradas nevélama(as)
reakcija(as));

- biezas (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot grusnam vai lakt€josam kucem (skatit 4.3. apak$punkta). Laboratoriskie pétijumi ar zurkam
paradija samazinatu matiSu auglibu no devas 100 mg/kg/diena, embriotoksicitati un attistibas
toksicitati no devas virs 30 mg/kg/diena. Tomer pétijjumos ar truSiem nenoveéroja embriotoksicitati vai
attistibas toksicitati.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

In vitro testi ar cilvéka mikrosomam paradija, ka vienlaiciga arstéSana ar vielam, kuras metabolizé
CYP450 izoformas, var izraisit masitiniba vai o vielu paaugstinatu vai pazeminatu limeni plazma. Par
suniem nav pieejama atbilstosa informacija. Tap&c ieteicama piesardziba, vienlaikus lietojot
masitinibu un citas vielas.

Vienlaiciga citu vielu lietoSana, kuras stingrak saistas ar proteiniem, var radit konkurenci masitiniba
saistiSanai un tada veida izraisit neveélamus efektus.

Masivet efektivitate var biit samazinata suniem, kas iepriek§ sanémusi kimijterapiju un/vai
radioterapiju. Nav pieejama informacija attieciba uz krustenisku rezistenci ar citam citostatiskam
zalem.

4.9 Devas un lieto$anas veids
Iekskigai lietoSanai.

leteicama deva ir 12,5 mg/kg (ar devu diapazonu 11 — 14 mg/kg) vienreiz diena, ka noradits tabula
zemak.



Suniem ar kermena svaru, kas mazaks neka 15 kg, preciza doz&$ana ne vienmer ir iesp&jama. Sos
sunus var arstét ar devu 50, 100 vai 150 mg, ja ir iesp&jams sasniegt mérka devu 11— 14 mguz 1 kg
kermena svara.

Tabletes ir jaievada veselas, tas nedrikst sadalit, salauzt vai saberzt. Ja suns atsakas no sakoslatas
tabletes, ta ir jaiznicina.
Tabletes vienmér jaievada vienada veida, kopa ar baribu.

12,5 mg/kg TableSu skaits
kermena svara diena Deva mg/kg
zemaka | augstak
Suna kermena | 50 150 | jam ajam
svars, kg mg - mg | svaram | svaram

> 15 18 1 plus 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plus 1 139 114
> 22 26 - - 2 13,6 115
> 26 30 1 plus 2 13,5 11,7
> 30 34 2 plus 2 13,3 11,8
> 34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plus 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plus 3 13,1 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plus 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plus 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plus 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plus 5 12,9 12,1
> 70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plus 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plus 6 12,8 -

Ja tablete tiek atrita vai atvemta 10 miniités péc ievadisanas, arsté$ana jaatkarto. Ja tablete tiek atrita
vai atvemta velak neka 10 miniités péc ievadiSanas, arstéSanu nedrikst atkartot.

P&c 4-6 nedelam ir janoverte arstéanas rezultati, lai novertétu sakotn&jo reakciju. Arstésanas ilgums ir
atkarigs no reakcijas uz zalém. Arsté3ana ir jaturpina, ja slimiba ir stabila, t.i., statiska, dal&ja vai
pilniga audzgja reakcija, ar noteikumu, ka zales ir pietiekami labi panesamas. Ja audzgjs attistas,
arst€Sanas rezultats ir maz ticamas un arst€Sanas efektivitati ir japarskata.

Sunu veselibas stavoklis ir riipigi jauzrauga un profesionali jaizverte, lai noteiktu vajadzibu pec devas
samazinasanas, ja novero iesp&jamas nozimigas nevélamas reakcijas (skatit 4.5. apakSpunktu). Devas
var samazinat Iidz 9 mg uz 1 kg kermena svara (diapazons 7,5 — 10,5 mg/kg) vai 6 mg uz 1 kg
kermena svara (diapazons 4,5 — 7,5 mg/kg), saskana ar zemak redzamam tabulam.

Klinisko p&tijumu gaita dienas deva tika samazinata sakara ar nevélamiem notikumiem aptuveni 16 %
arsteto sunu, galvenokart de] transaminazu limena paaugstinasanas.



Deva 9 mg uz 1 kg kermena svara ir paradita tabula zemak.

TableSu skaits
diena Deva mg/kg
zemak | augsta
ajam | kajam
Suna kermena | 50 150 | svara | svara
svars, kg mg mg m m
>150| 194 - - 1| 100 7,7
>194| 250 1 plus 1 10,3 8,0
>250| 306 2 plus 1| 100 8,2
>30,6 | 361 - - 2 9,8 8,3
>36,1| 41,7 1 plus 2 9,7 8,4
>417 | 472 2 plus 2 9,6 8,5
>472 | 528 - - 3 9,5 8,5
>52,8 | 58,3 1 plus 3 9,5 8,6
>583| 639 2 plus 3 9,4 8,6
>639| 694 - - 4 94 8,6
>694 | 75,0 1 plus 4 94 8,7
>750| 806 2 plus 4 93 8,7
Deva 6 mg uz 1 kg kermena svara ir paradita tabula zemak.
TableSu skaits
diena Deva mg/kg
zemak | augsta
ajam | kajam
Suna kermena | 50 150 | svara | svara
svars, kg mg mg m m
>150| 20,8 2 - - 6,6 4,8
>208| 292 - - 1 72 51
>292| 375 1 plus 1 6,9 53
>375| 458 2 plus 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542| 625 1 oplus 2 6,5 5,6
>625| 708 2 plus 2 6,4 5,6
>70,8| 792 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plus 3 6,3 -

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

leteicama dienas deva 12,5 mg uz 1 kg kermena svara atbilst maksimalajai panesamajai devai (MPD),
kas tika iegiita no atkartotu devu toksicitates pétjjumiem ar veseliem biglu $kirnes suniem.

Pardozesanas pazimes noveroja toksicitates pétijumos ar veseliem suniem, kuri 39 nedg€las sanéma
devu, kas aptuveni 2 reizes parsniedza ieteicamo devu (25 mg masitiniba), kuri 13 ned€las un 4
nedglas sanéma aptuveni 3 reizes augstaku devu neka ieteicama deva (41,7 mg masitiniba), un kuri 4
nedglas sanéma aptuveni 10 reizes augstaku devu neka ieteicama deva (125 mg masitiniba). Galvenie
toksicitates mérka organi suniem bija kunga-zarnu trakts, asinsrades sisteéma, nieres un aknas.

Ja péc pardozesanas noveéro nevélamu iedarbibu, arsté$ana japartrauc 1idz stavoklis uzlabojas, un tad
jaatsak ar ieteicamo terapeitiskas devas limeni.



4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: proteina-tirozina kinazes inhibitors.
ATKvet kods: QLO1XE90.

51 Farmakodinamiskas ipasibas

Masitinibs ir proteina-tirozina kinazes inhibitors, kurs, in vitro spécigi un selektivi inhib&€ mut&juso c-
Kit receptora formu transmembranas (TM) regiona. Tas inhib& arT trombocitara augSanas faktora
(PDGF) receptoru un fibroblastu augsanas faktora (FGFR3) receptoru.

Galvenaja kliniskaja lauka p&tijuma dazadu Skirnu suni, vecuma no diviem lidz septinpadsmit gadiem,
tika arsteti ar Masivet deva 12,5 mg/kg vai placebo nenoteikta seciba. Suniem ar neopergjamu tuklo
§tnu audzgjiem (2. vai 3. pakapes), kuriem bija mut&jusas tirozina kinazes c-Kit receptora ekspresija,
arstésSana ar Masivet uzradija nozimigi ilgaku laiku lidz slimibas progresésanai ar vidéjo ilgumu 241
dienu, salidzinot ar 83 dienam placebo grupa. Reakcija uz arstéSanu ar masitinibu izpaudas ka stabila
slimiba, t.i., statiska, dal&ja vai pilniga reakcija.

ArstéSanu ar masitinibu drikst lietot tikai suniem ar neoperéjamiem tuklo $inu audz&jiem, kuri
ekspres€ mutgjusu c-KIT tirozina kinazes receptoru. Pirms arstéSanas ir jaapstiprina mut&jusa tirozina
kinazes c-Kit receptora klatbiitne.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas ievadisanas suniem deva 11,2 mg (20,5 mg) uz 1 kg kermena svara masitinibs tiek atri
absorbéts un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasnieg$anai (Tmax) ir aptuveni 2 stundas.
Eliminacijas pusperiods (t¥2) ir aptuveni 3 — 6 stundas. Aptuveni 93 % masitiniba saistas ar plazmas
protetniem.

Masitinibs tiek metabolizéts galvenokart ar N-dealkiléSanu. Izvadisana notiek ar zulti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Celuloze, mikrokristaliska
Povidons K30

Ciikas aknu pulveris
Krospovidons

Magnija stearats

Tabletes apvalks:

Macrogol 3350

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E171)

Saulrieta dzeltena (E110) aluminija laka



6.2 Nesaderiba
Nav noteikta.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi

6.4. IpasiuzglabaSanas nosacijumi

Ciesi noslédziet pudeli.

6.5 Tiesaiepakojuma veids un saturs

Balta augsta blivuma polietiléna pudele ar termiski noslédzamu plévi, noslégta ar bérniem drosu
vacinu.

30 ml pudele, kas satur 30 Masivet 50 mg apvalkotas tabletes.

60 ml pudele, kas satur 30 Masivet 150 mg apvalkotas tabletes.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AB Science S.A.

3 avenue George V

75008 Paris

Francija

+33 (0)1 47 20 00 14

+33 (0)1 47 20 24 11
MASIVET @ab-science.com

8. REGISTRACIJAS NUMURS(])

EU/2/08/087/001

EU/2/08/087/002

EU/2/08/087/003

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 17/11/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.



mailto:MASIVET@ab-science.com
http://www.ema.europa.eu/

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

11



A.  RAZOTAJS,KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MASIVET 50 mg apvalkotas tabletes suniem.
Masitinib

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Masitinibs 50 mg

| 3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZ0OJUMU PERIODS(1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams

9.  IPASIBRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs I1dz {menesis/gads}:
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ciesi noslédziet pudeli.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

IznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoS$anai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AB Science

3 avenue George V
FR-75008

Paris

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(])

EU/2/08/087/001
EU/2/08/087/003

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

16




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MASIVET 50 mg apvalkotas tabletes suniem.
Masitinib

2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) DAUDZUMS

Masitinibs 50 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 tabletes

4.  IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms zalu lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5.  IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {m&nesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MASIVET 150 mg apvalkotas tabletes suniem
Masitinib

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Masitinibs 150 mg

| 3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  IPASIBRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs I1idz {m&nesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ciesi noslédziet pudeli.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOT VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Iznicinasana: izlasiet lictoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AB Science

3 avenue George V
FR-75008

Paris

Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/08/087/002

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MASIVET 150 mg apvalkotas tabletes suniem.
Masitinib

2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) DAUDZUMS

Masitinibs 150 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 tabletes

4.  IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms zalu lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

MASIVET 50mg apvalkotas tabletes suniem
MASIVET 150 mg apvalkotas tabletes suniem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:

AB Science S.A.

3 avenue George V
FR-75008 Paris
Francija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:

Centre Spécialités Pharmaceutiques

Avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MASIVET 50 mg apvalkotas tabletes suniem

MASIVET 150 mg apvalkotas tabletes suniem

Masitinib

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
MASIVET ir gaisi oranza, apala, apvalkota tablete.

Katra tablete satur 50 mg vai 150 mg masitiniba, kas ir aktiva viela. Katra tablete satur ari Saulrieta

dzelteno FCF (E110) aluminija laku un titana dioksidu (E171) ka krasvielas.

Tabletes ir mark&tas ar “50” vai “150” viena pus€ un uznémuma logotipu otra puse.
4. INDIKACIJA(S)

Masivet ir paredz&ts sunu arstésanai, kuriem ir neopergjami tuklo stinu audzgji (2. vai 3. pakape) ar
apstiprinatu mutgjusu c-KIT tirozina kinazes receptoru.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Jasu sunim nedrikst dot Masivet, ja:

kuce ir griisna vai zida kucénus,

suns ir jaunaks par 6 ménesiem Vvai sver mazak neka 4 kg,

cie$ no aknu vai nieru mazspgjas,

sunim ir anémija vai zems neitrofilu skaits,

sunim ir alergiska reakcija uz masitinibu, kas ir Masivet aktiva sastavdala, vai uz kadu no
paligvielam, kas lietotas Sajas zales.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Vai, arstejot ar Masivet, manam sunim ir sagaidamas blakusparadibas?
Tapat ka jebkuras citas zales, Masivet var izraisit nevélamas blakusparadibas. Jusu veterinararsts spes

tas Jums aprakstit vislabak.

Loti biezas blakusparadibas

» Vajas Iidz vid&ji smagas kunga-zarnu trakta reakcijas (caureja un vemsana) ar vidgjo ilgumu,
attiecigi, 21 un 9 dienas.
= Vaja lidz vidg&ji smaga matu izkrisana ar vid€jo ilgumu apméram 26 dienas.

Biezas blakusparadibas

Jisu veterinararstam ir javeic specifiski pasakumi, ja novérojamas $adas blakusparadibas
(skatit 8. apakSpunktu):
e suniem, kamir nieru darbibas trauc€jumi arstéSanu sakot (ieskaitot augstu kreatinina limeni
asinis un proteiniriju), var iestaties smaga nieru toksicitate.
vid&ji smaga Iidz smaga (aplastiska/hemolitiska) anémija ar vidéjo ilgumu apméram 7 dienas.
proteina zuduma sindroms (galvenokart no seruma albumina samazinasanas).
vaja lidz vid€ji smaga neitropénija ar vidéjo ilgumu apméram 24 dienas.
aminotransferazes (ALT vai AST) limena palielinasanas ar vidgjo ilgumu apméram 29 dienas.

Citas biezi novérotas nevélamas blakusparadibas vairuma gadijumu bija vajas vai vidgji Smagas:
e letargija un astenija ar vid&jo ilgumu, attiecigi, apméram 8 un 40 dienas

apetites samazinaSanas vai anoreksija ar vidéjo ilgumu, attiecigi, 45 un 18 dienas.

klepus (vidgjais ilgums 23 dienas).

limfadenopatija (vidgjais ilgums 47 dienas).

tiska (vid&jais taskas ilgums bija 7 dienas).

lipoma (vidgjais ilgums 53 dienas).

Kas man ir jadara, ja manam sunim, arstejot ar Masivet, paradas blakusparadibas?

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ladzu, informgjiet par tam savu veterinararstu. Blakusparadibu gadijuma Jisu
veterinararsts var nolemt samazinat devu vai izbeigt arstéSanu.

7. MERKA SUGAS

Suni
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8. DEVASATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Masivet ir paredzéts suniem iekskigai lietosanai, un tas ir jadod saskana ar Jusu veterinararsta
noradijumiem. Veterinararsts noteiks, kada ir pareiza deva Jiisu sunim.

Ieteicama deva ir 12,5 mg/kg (ar devu diapazonu 11-14 mg/kg) vienreiz diena, ka paradits tabula
zemak. Suniem ar kermena svaru, kas mazaks neka 15 kg, preciza dozésana ne vienmer ir iesp&jama.
Sos sunus var arstét ar devu 50, 100 vai 150 mg, ja ir iesp&jams sasniegt mérka devu 11-14 mg uz 1 kg
kermena svara.

12,5 mg/kg TableSu skaits
kermena svara diena Deva mg/kg
zemaka | augstak
Suna kermena | 50 150 | jam ajam
svars, kg mg - mg | svaram | svaram

> 15 18 1 plus 1 13,7 111
> 18 22 2 plus 1 13,9 11,4
> 22 26 - - 2 13,6 115
> 26 30 1 plus 2 135 11,7
> 30 34 2 plus 2 13,3 11,8
>34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plus 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plus 3 131 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plus 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plus 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plus 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plus 5 12,9 12,1
>70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plus 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plus 6 12,8 -

Ja tablete tiek atrita vai atvemta 10 miniités péc ievadiSanas, arsté$ana ir jaatkarto. Ja tablete tiek atrita
vai atvemta velak neka 10 miniit€s pec ievadiSanas, arstéSanu nedrikst atkartot.

9. PADOMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ka man ir jalieto Masivet manam sunim, un cik ilgi?

Tabletes vienmér jaievada vienada veida, kopa ar baribu. Tabletes ir jaievada veselas, tas nedrikst
sadaltt, salauzt vai saberzt. Ja suns atsakas no sakoslatas tabletes, ta ir jaiznicina.

Ja deva ir izlaista, dodiet nakamo devu, ka paredzets. Nepalieliniet vai nedivkarsojiet So devu. Ja esat
iedevusi vairak neka noteikto tableSu skaitu, sazinieties ar savu veterinararstu.

Arstesanas ilgums biis atkarigs no novérotas reakcijas. ArsteSana ir jaturpina, ja slimiba ir stabila, t.i.,
statiska, dal€ja vai pilniga audzgja reakcija, ar noteikumu, ka zales ir pietickami labi panesamas. Ja
audzgjs attistas, arstéSanas rezultats ir maz ticamas un arstésana ir japarskata.

P&c 4-6 ned€lam ir janoverte arstésanas rezultati, lai novertetu sakotngjo reakciju. Ilgstosai arstésanai
ir janotiek regulara (vismaz ikmenesa) veterinararsta kontrol@.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta!

Ciesi noslédziet pudeli.

Nelietot, §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs
lidz”.

12.  TPASIBRIDINAJUMI

12.1 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana:

Ipasi bridinajumi:Jebkuram tuklo $iinu audz&jam, kur§ arstéjams operativi, operacijai ir jabiit
pirmajai arstéSanas izvelei. Arst€Sanu ar masitinibu drikst lietot tikai suniem ar neopergjamiem tuklo
Sinu audzgjiem, kuri ekspres€ mut&jusu c-KIT tirozina kinazes receptoru. Pirms arstéSanas ir

jaapstiprina mut&jusa c-KIT tirozina kinazes receptora klatbiitne.

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§anai dzivniekiem:

Kadi ir ipasie piesardzibas pasakumi, lietojot manam sunim?

Suni ir riipigi jauzrauga JUsu veterinararstam (vismaz reizi ménesT) un, ja nepiecieSams, arst€Sana ir
japielago vai japartrauc.

ArstéSana japartrauc, ja novéro kadu no $adam pazimém: anémija, smaga neitropénija, smaga nieru
toksicitate, aknu toksicitate un/vai smaga caureja vai vemsSana, kas saglabajas p&c devas
samazinasanas.

Arstesanas laika sunus nedrikst izmantot vaislai.

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.

Kadi ir ipaSie piesardzibas pasakumi personai, kas ievada Masivet?
Atkartots masitiniba kontakts ar adu var vajinat sievieSu auglibu un augla attistibu.
Masivet aktiva viela var izraisit paaugstinatu adas jutibu.
e lzvairieties no adas kontakta ar arstétu sunu fécém, urinu un atvemtajam baribas masam.
e Lietojiet aizsargcimdus, novacot arstétu sunu atvemtas baribas masas, urinu vai feces.
e Ja kontakta ar adu nonak sadrupusas tabletes, arstétu sunu atvemtas baribas masas, urins vai féces,
nekavegjoties noskalojiet adu ar lielu tidens daudzumu.

Masivet aktiva viela var izraisit Smagu acu kairinajumu un nopietnu acu bojajumu.

e lzvairieties no kontakta ar actm.

e lzvairieties no pieskar$anas acim, pirms esat novilkusi cimdus un atbrivojusies no tiem, un

ripigi nomazgajusi rokas.

e Ja zales nonak kontakta ar acim, nekavgjoties izskalojiet acis ar lielu tidens daudzumu.
Cilveki, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret masitinibu, nedrikst rikoties ar §STm zalem.
Nejausas norisanas gadijuma, nekavgjoties versieties pie arsta un paradiet arstam iepakojuma etiketi
vai lietoSanas instrukciju. Arstgjot suni, negdiet, nedzeriet un nesmekgjiet.
Berni nedrikst nonakt ciesa kontakta ar arstetiem suniem, arstetu sunu feéc€m vai atvemtajam baribas
masam.

Vai sunim var dot citas zales, kad to arsté ar Masivet?

Ir dazas zales, kuras nedrikst dot sunim arstésanas laika, jo lietojot kopa tas var izraisit Smagas
nevélamas blakusparadibas.

Vienlaiciga citu vielu lietoSana, kuras stingrak saistas ar proteiniem, var radit konkurenci masitiniba
saistibai un tada veida izraisit nevélamas blakusparadibas.
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Vienlaiciga tadu zalu lietoSana, kuras metabolizé CYP450 izoformas, var izraisit masitiniba vai o
vielu paaugstinatu vai pazeminatu limeni plazma.

Pastastiet savam veterinararstam par visam zalém, ieskaitot bezrecepsSu zales, kuras Jiis gatavojaties
dot savam sunim.

Masivet efektivitate var biit samazinata suniem, kas iepriek§ sanémusi kimijterapiju un/vai
radioterapiju. Nav pieejama informacija attieciba uz krustenisku rezistenci ar citam citostatiskam
zalem.

Pardozesana:

Ieteicama dienas deva 12,5 mg uz 1 kg kermena svara atbilst maksimalajai panesamajai devai (MPD).
Galvenie toksicitates mérka organi suniem bija kunga-zarnu trakts, asinsrades sisteéma, nieres un
aknas.

Ja p&c pardozesanas noveéro nevélamus notikumus, arst€Sana japartrauc lidz normas atjaunosanai, un
tad jaatsak ar ieteicamo terapeitiskas devas Iimeni. Ludzu, sazinieties ar savu veterinararstu.

13. IPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR
Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam

veterinararstam, ka atbrivoties N0 nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITAINFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
LietoSanai dzivniekiem.
Sis tabletes ir pieejamas iepakojuma pa 30 tabletém.

Masivet ir recepsu zales, kuras lieto, lai arstétu sunus ar tuklo $tinu audzgjiem. Tuklo $Gnu audzgji ir
tuklo $tnu laundabigi jaunveidojumi. Ta ir neviendabiga slimiba, kas var biit relativi nekaitiga vai
agresivi laundabiga. Noteiktos gadijumos tuklo §tinu audzgji var apdraudét Jisu suna dzivibu. Masivet
var pagarinat laiku, I1dz audzgjs sak progresét.

Speciala informacija veterinararstam

Suni ir ripigi jauzrauga un profesionali javerte, lai noteiktu vajadzibu péc devas samazinasanas, ja
novero iespgjamas nozimigas nevélamas reakcijas.

Nieru funkcijas uzraudziSana

Nieru funkcija ir pienacigi jauzrauga katru ménesi, izmantojot urina testé$anu ar stripu.

Pozitivu puskvantitativu stripa rezultatu gadijuma (proteins > 30 mg/dL) ir javeic urina analize, lai
noteiktu urina proteta/kreatinina (UPK) attiecibu, un jaanalize asins paraugs, lai noteiktu kreatininu,
albuminu un asins urinvielas slapekli (AUS).

Ja UPK attieciba ir > 2 vai kreatinina saturs ir > 1,5 ULN, vai albumina Saturs ir < 0,75 ZAR, vai asins
urinvielas slapeklis (AUS) ir > 1,5 ULN, izbeidziet arsteSanu.

Proteina zuduma sindroma uzraudzi$ana
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Katru ménesi veiciet urina stripa testu. Pozitivu puskvantitativu stripa rezultatu gadijuma (proteins
> 30 mg/dl) ir javeic urina analize, lai noteiktu urina proteina/kreatinina (UPK) attiecibu.
Katru ménesi veiciet albumina noteik$anu asins.
= Ja UPK attieciba ir > 2 vai albumina saturs ir < 0,75 no zemakas normalas robezas (ZNR),
arst€Sana ir japartrauc, lidz albumina un UPK vértibas ir atgriezusas robezas (UPK attieciba < 2
un albumina saturs ir > 0,75 no ZNR), p&c tam var turpinat arstéSanu ar to pasu devu.
= Javiens no Siem notikumiem (UPK attieciba > 2 vai albumina saturs < 0,75 no ZNR) atkartojas
otrreiz, arst€Sana ir japartrauc.

Anémija un/vai hemolize
Suni ir ripigi jauzrauga, lai pamanitu (hemolitiskas) anémijas pazimes. Ja paradas anémijas vai
hemolizes klniskas pazimes, janosaka hemoglobins, brivais bilirubins un haptoglobins un janosaka
asins aina (ieskaitot retikulocttus).
Arst&Sana ir japartrauc, ja:

= novérojama hemolitiska anémija, t.i., hemoglobins < 10 g/dl un hemolize,

t.i., brivais bilirubins > 1,5 ULN un haptoglobins < 0,1 g/dl,
* anémija, nenotiekot regeneracijai, t.i., hemoglobins < 10 g/dl un retikulociti < 80 000/mm?d,

Aknu toksicitate (paaugstinats ALT vai AST Iimenis), neitrop&nija

Ja ALT vai AST Iimenis pieaug > 3 ULN, neitrofilu skaits samazinas Iidz < 2000/mm? vai novérojamas
citas smagas blakusparadibas, arsté$ana ir jamaina $adi:

P&c pirma gadijuma arstéSana ir japartrauc, lidz notiek atgrieSanas normas robezas, péc tam jaatsak
taja pasa devu liment,

S1 pasa notikuma otraja gadijuma arst&$ana ir japartrauc, lidz notiek atgriesanas normas robezas, péc
tam arstéSana jaatsak ar samazinatu devu 9 mg uz 1 kg kermena svara diena;

St pasa notikuma tresaja gadfjuma arstésana ir japartrauc, Iidz notiek atgriesanas normas robezas, pec
tam arstéSana jaatsak ar vél mazaku devu 6 mg uz 1 kg kermena svara diena;

ArstéSana ir jabeidz, ja pie devas 6 mg/kg/diena joprojam novéro smagas blakusparadibas.
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Kopsavilkums par laboratorijas novértéjumu robezveértibam, kas nosaka kontrindikaciju vai
arstéSanas mainu (partrauksanu uz laiku, devas samazinasanu vai izbeig§anu)

RICIBA AKNU TOKSICITATES GADIJUMA (ALT vai AST)

ArsteSanas )
Kontrindikacija Partrauksana Uz Devas Samazinasana | Arstésanas Izbeig§ana
Laiku
>3 ULN >3 ULN >3 ULN
>3ULN (1. reizg) (2./3. reize) (4. reizg)
RICIBA NEITROPENIJAS GADIJUMA (Neitrofilu skaits)
ArstéSanas
Kontrindikacija Partrauksana Uz Devas SamazinaSana | ArsteSanas Izbeig§ana
Laiku
3 < 2000/mm? < 2000/mm? < 2000/mm?®
< 2000/mm (1. reizs) (2.13. reizs) (4. reizd)
RICIBA PROTEINA ZUDUMA SINDROMA GADIJUMA (Albuminémija un/vai UPK attieciba)
ArsteSanas )
Kontrindikacija Partrauksana Uz Devas Samazinasana | ArsteSanas Izbeig§ana
Laiku
- Albumins < 0,75 ZNR Albumins <0,75 ZNR
< ’ ) ) ,
V‘;%?“;;ﬁ@;gf} 5 vai UPK attieciba > 2 Nav piemérojams vai UPK attieciba > 2
(1. reize) (2. reize)

RICIBA HEMOLITISKAS ANEMIJAS UN ANEMI

JAS,NENOTIEKOT REGENERACIJAI, GADIJUMA
(hemoglobins, bilirubins, haptoglobins, retikulociti)

ArsteSanas
Kontrindikacija PartraukSana Uz Devas SamazinaSana | ArsteSanas Izbeig§ana
Laiku
Hemoglobins < 10g/dI
un
Hemoglobins < 10g/dl Nav piemérojams Nav piemérojams l]jrli\ll\elllljsnblllgggg(il;nls,i
0,1 g/dl
vai retikulociti <
80 000/mm?

Devas pielagosana

leteicama dienas deva 12,5 mg uz 1 kg kermena svara atbilst maksimalajai panesamajai devai (MPD),
kas tika iegiita no atkartotu devu toksicitates p&tjjumiem ar veseliem biglu Skirnes suniem.
Blakusparadibu gadijuma devas var samazinat 1i1dz 9 mg uz 1 kg kermena svara (robezas 7,5 —

10,5 mg/kg) vienreiz diena vai 6 mg uz 1 kg kermena svara (robezas 4,5 — 7,5 mg/kg), saskana ar
zemak redzamam tabulam.
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Deva 9 mg uz 1 kg kermena svara

TableSu skaits
diena Deva mg/kg
zemak | augsta
ajam | kajam
Suna kermena | 50 150 | svara | svara
svars, kg mg - mg m m
>150| 194 - - 1] 10,0 7,7
>194| 250 1 plus 1 10,3 8,0
>250| 306 2 plus 1 | 100 8,2
>30,6 | 361 - - 2 9,8 8,3
>36,1| 41,7 1 plus 2 9,7 8,4
>417 | 472 2 plus 2 9,6 8,5
>472 | 528 - - 3 9,5 8,5
>52,8 | 58,3 1 plus 3 9,5 8,6
>583| 639 2 plus 3 94 8,6
>639| 694 - - 4 94 8,6
>694 | 75,0 1 plus 4 94 8,7
>750| 806 2 plus 4 93 8,7
Deva 6 mg uz 1 kg kermena svara
TableSu skaits
diena Deva mg/kg
zemak | augsta
ajam | kajam
Suna kermena | 50 150 | svara | svara
svars, kg mg - mg m m
>150| 20,8 2 - - 6,6 4,8
>208| 292 - - 1 72 51
>292| 375 1 plus 1 6,9 53
>375| 458 2 plus 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542| 625 1 plus 2 6,5 5,6
>625| 708 2 plus 2 6,4 5,6
>70,8| 792 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plus 3 6,3 -

29



