VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cyclavance, 100 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
ciklosporino 100 mg;

pagalbinés medziagos:
visy racematy alfa-tokoferolio (E307) 1,00 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Sunims, sergantiems létiniu atopiniu dermatitu, gydyti.
Katéms létinio alerginio dermatito simptominiam gydymui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti Sunims, sergantiems piktybinémis ligomis ar diagnozavus progresuojancius piktybinius
sutrikimus.

Visg gydymo laikotarpj ir likus dviem savaitéms iki gydymo pradZzios bei dvi savaites baigus gydyti Suny
negalima vakcinuoti gyvomis vakcinomis (taip pat zr. 4.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo
priemonés® ir 4.8 p. ,,Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos®).

Negalima naudoti jaunesniems kaip SeSiy ménesiy amziaus ar sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.
Negalima naudoti katéms, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (FeLV) arba kaciy imunodeficito virusu
(FIV).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Pradedant gydyti ciklosporinu, reikia apsvarstyti galimybe vidutinio intensyvumo ar stipriy niezulj
kontroliuoti naudojant kitas priemones ir (ar) gydymo budus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Klinikiniai Suny atopinio dermatito ir kaciy alerginio dermatito poZymiai, pvz., niezulys ir odos uzdegimas,
Sioms ligoms néra specifiniai. Prie§ pradedant gydyti, reikia atmesti kitas dermatito priezastis, pvz.,
uzsikrétimg ektoparazitais, kitas odos simptomus sukeliancias alergijas (pvz., blusy sukeltg alerginj
dermatitg ar alergija maistui) bei bakterijy ir mikroskopiniy gryby sukeltg infekcija. Tikslinga pries
pradedant gydyti nuo atopinio ar alerginio dermatito pirmiau gyviing gydyti nuo uzsikrétimo blusomis.

Prie§ pradedant gydyti, reikia atlikti iSsamius klinikinius tyrimus. Nors ciklosporinas neskatina augliy
susidarymo, jis slopina T limfocitus, tod¢l gydymas ciklosporinu gali lemti padidéjusj kliniSkai
pasireiskianciy véziniy susirgimy daznj dél nuslopinto prie§vézinio imuninio atsako. Reikia jvertinti galimg
didesn¢ véziniy susirgimy rizikg ir kliniking gydymo nauda. Jeigu ciklosporinu gydomiems gyviinams
pasireiskia limfadenopatija, rekomenduojama atlikti papildomus klinikinius tyrimus ir, jei reikia, gydyma
nutraukti.

Pries skiriant veterinarin] vaista, rekomenduojama gyviing iSgydyti nuo bakterijy ir mikroskopiniy gryby
sukelty infekcijy. Taciau dél gydymo laikotarpiu atsiradusios infekcijos gydymo nutraukti nebiitina,
i§skyrus jei infekcija yra sunki.

Laboratoriniams gyvinams ciklosporinas veiké kraujyje esancio insulino kiekj ir didino glikemijg. Jeigu
naudojant vaistg pasireiskia cukrinio diabeto pozymiai, pvz., poliurija, polidipsija, doz¢ reikia mazinti arba
gydyma nutraukti ir kreiptis i veterinarijos gydytoja.

Atsiradus cukrinj diabetg leidzianciy jtarti pozymiy, reikia stebéti, kokig jtakg gydymas daro glikemijai.
Ciklosporinu nerekomenduotina gydyti diabetu serganciy gyviny.

Ypatingg démesj reikia skirti vakcinacijai. Gydymas veterinariniu vaistu gali slopinti vakciny
veiksminguma. Norint vakcinuoti inaktyvintomis vakcinomis, nerekomenduotina to daryti visa gydymo
laikotarpj ir likus dviem savaitéms iki gydymo pradZzios bei dvi savaites baigus gydyti. Apie vakcinacija
gyvomis vakcinomis Zr. 4.3 p. ,,Kontraindikacijos®.

Nerekomenduojama tuo pat metu gydyti kitais imuning sistemg slopinanciais vaistais.

Sunys
Sunkaus inksty nepakankamumo atveju reikia atidziai stebéti kreatinino kiekj.

Katés
Alerginis dermatitas katéms gali pasireiksti jvairiais simptomais, jskaitant eozinofilines ploksteles, galvos
ir kaklo nusidraskymu, simetrine alopecija (kailio nuslinkimu) ir (ar) miliariniu dermatitu.

Prie§ pradedant gydyti, reikia jvertinti kaciy imunitetg FeLV ir FIV infekcijoms.

Katéms, kuriy organizme nerandama antikiiny 7. gondii, per gydymo laikotarpj uzsikrétusioms §iuo
infekcija gali buti mirtina. Todél kates, kuriy organizme nerandama antikiiny toksoplazmoms, arba
manoma, kad jy néra, reikia saugoti nuo galimo parazity poveikio (pvz., neisleisti i§ namy, neserti zalia
mésa, neleisti knaisiotis SiukSlynuose). PasireiSkus klinikiniy toksoplazmozés ar kitos sunkios sisteminés
ligos simptomams, gydyma ciklosporinu reikia nutraukti ir paskirti tinkama gydyma.

Klinikiniais tyrimais su katémis nustatyta, kad gydant ciklosporinu, gali pablogéti apetitas ir sumazéti
svoris. Rekomenduojama stebéti kiino svorj. Ryskus svorio sumazéjimas gali lemti kepeny lipidozés
i$sivystyma. Jeigu gydant pastebimas nenutrikstamas progresuojantis svorio mazéjimas, gydyma
rekomenduojama nutraukti, kol bus nustatyta svorio mazéjimo prieZastis.

Ciklosporino veiksmingumas ir saugumas jaunesnéms kaip 6 mén. amziaus ar sverian¢ioms maziau kaip
2,3 kg katéms netirtas.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus $io vaisto, gali pasireiksti pykinimas ir (ar) vémimas. Siekiant i§vengti atsitiktinio
prarijimo, vaistg reikia naudoti ir laikyti saugant nuo vaiky. Geriamuoju tirpalu uzpildyto Svirksto esant
vaikams negalima palikti be priezitiros. Visg nesuéstg kaciy maistg su vaistu reikia nedelsiant iSmesti, o
dubenélj kruopsciai iSplauti. Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti informacinj lapelj ar etiketg.

Ciklosporinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ciklosporinui, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Patekes j akis vaistas gali sukelti dirginimg. Reikia vengti vaisto patekimo j akis. Patekus j akis, reikia
kruopsciai nuplauti vandeniu. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas ir uztersta oda.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Su piktybiniais susirgimais susijusi informacija pateikta 4.3 p. ,,Kontraindikacijos* ir 4.5 p. ,,Specialiosios
naudojimo atsargumo priemonés.

Sunys

Nepalankios reakcijos pasireiskia retai. DaZzniausiai pastebétos nepalankios reakcijos yra virskinimo
sistemos sutrikimai, pvz., vémimas, gleivétos ar minkstos iSmatos ir viduriavimas. DaZniausiai jos yra
nesunkios ir praeina savaime, dél jy gydymo nutraukti nereikia.

Kitos nedaznai pastebimos nepalankios reakcijos: mieguistumas ar padidintas aktyvumas, anoreksija,
nedidelé¢ ar vidutinio stiprumo danteny hiperplazija, odos reakcijos, pvz., i karpas panasiis odos pazeidimai
ar kailio poky¢iai, paraude ir pating ausies kauseliai, raumeny silpnumas ar raumeny spazmai.

Sudavus vaistg, gali atsirasti nestiprus ir savaime pracinantis seilétekis.

Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydyma.

Labai retais atvejais gydytiems gyviinams issivysté cukrinis diabetas, ypaé Vakary Skotijos baltiesiems
terjerams.

Katés

Ciklosporinu gydytoms katéms buvo pastebétos toliau apraSytos nepalankios reakcijos.

Labai daznos: virSkinimo sistemos sutrikimai, pvz., vémimas ir viduriavimas, lydimas svorio kritimo.
Dazniausiai Sios reakcijos yra nesunkios ir savaime praeinancios, dél jy gydymo nutraukti nereikia. Daznai
pastebimas padidéjes apetitas.

Daznos: letargija, anoreksija, padidéjes seiliy iSsiskyrimas, padidéjes aktyvumas, polidipsija, danteny
hiperplazija ir limfopenija. Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydymga arba sumazinus
dozavimo daznj.

Kai kuriems gyviinams nepalankios reakcijos gali baiti sunkios.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas kergimui naudojamiems Suny ar kac¢iy patinams bei vaikingoms kaléms ir

katéms ar laktacijos metu nenustatytas. Nesant tyrimy, veisiamiems gyviinams vaistg naudoti
rekomenduojama tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.



Vaikingumas

Laboratoriniais tyrimais su gyviunais, skiriant patelei toksinj poveikj sukelian¢ig doz¢ (Ziurkéms 30 mg/kg
kiino svorio ir triusiams 100 mg/kg kiino svorio) buvo nustatytas embriotoksinis ir fetotoksinis ciklosporino
poveikis, kurj patvirtina padidéjes prenatalinis ir postnatalinis mirtingumas bei sumazéjes vaisiy svoris su
kauly vystymosi sulétéjimu. Gerai toleruojamos dozés intervale (Ziurkéms iki 17 mg/kg kiino svorio ir
triuSiams iki 30 mg/kg kiino svorio) ciklosporinas mirtino poveikio embrionui ar teratogeninio poveikio
nesukeleé. Todél vaikingy kaliy ir kaciy gydyti nerekomenduojama.

Laktacija
Laboratoriniy gyviiny organizme ciklosporinas prasiskverbia per placentg ir patenka j pieng. Todél vaistu

gydyti kales ir kates laktacijos metu nerekomenduojama.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Yra zinoma, kad jvairios medziagos gali konkuruodamos slopinti ar aktyvinti ciklosporino apykaitoje
dalyvaujancius fermentus, ypac citochromg P450 (CYP3A4). Tam tikrais klinikiniu poziiiriu pagrjstais
atvejais gali tekti koreguoti veterinarinio vaisto doze.

Yra zinoma, kad azoly klasés junginiai (pvz., ketokonazolas) didina ciklosporino koncentracijg Suny ir
kaciy kraujyje, o sukeltas padidéjimas yra svarbus klinikiniu pozitiriu. Yra duomeny, kad skiriant 5-10 mg
ketokonazolo 1 kg kiino svorio, ciklosporino koncentracija Suny kraujyje padidéja iki penkiy karty. Jei
vaisty Suniui skiriama kiekvieng dieng, kartu skirdamas ketokonazolo ir ciklosporino veterinarijos
gydytojas turéty apsvarstyti prakting galimybe intervalg tarp vaisto naudojimo padidinti du kartus.
Makrolidai, pvz., eritromicinas, gali iki dviejy karty padidinti ciklosporino koncentracijg kraujo plazmoje.
Tam tikri citochromg P450 aktyvinantys vaistai, vaistai nuo traukuliy ir antibiotikai (pvz., trimetoprimas /
sulfadimidinas) gali mazinti ciklosporino koncentracijg plazmoje.

Ciklosporinas yra MDR1 P-glikoproteing perneSancios medziagos substratas ir inhibitorius. Todél
ciklosporing skiriant kartu su P-glikoproteino substratais, pvz., makrocikliniais laktonais — ivermektinu ir
milbemicinu — gali silpnéti Siy vaisty paSalinimas i§ kraujo-smegeny barjerg sudaranciy lasteliy ir atsirasti
toksinio poveikio centrinei nervy sistemai (CNS) pozymiy.

Ciklosporinas gali stiprinti nefrotoksinj aminoglikozidiniy antibiotiky ir trimetoprimo poveikj. Kartu su
Siomis veikliosiomis medziagomis ciklosporing skirti nerekomenduojama.

Ypatinga démesj reikia skirti vakcinacijai (zr. 4.3 p. ,,Kontraindikacijos* ir 4.5 p. ,,Specialiosios naudojimo
atsargumo priemonés‘‘) bei kartu naudojamiems kitiems imuning sistemg slopinantiems vaistams (zr. 4.5 p.
»dpecialiosios naudojimo atsargumo priemonés*).

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Sugirdyti.
Prie$ pradedant gydyti, biitina jvertinti visy alternatyviy gydymo metody taikymo galimybe.

Pries skiriant vaistg biitina tiksliai nustatyti gyviny svorj.

v

Sunys

Rekomenduotina ciklosporino doz¢ yra 5 mg/kg kiino svorio (0,05 ml geriamojo tirpalo 1 kg kiino svorio),
pradzioje reikia gydyti kasdien. Véliau, atsizvelgiant j reakcijg j gydyma, vaisto naudojimo daznuma reikia
po truputj mazinti.

Pradzioje vaistg reikia skirti kiekvieng diena, kol bus pasiektas pakankamas klinikinis pageréjimas.
DaZniausiai taip atsitinka per 4-8 savaites. Jeigu per pirmasias 8 savaites reakcijos | gydyma nepastebima,
gydyma reikia nutraukti.



Kai tik klinikiniai atopinio dermatito pozymiai tampa pakankamai kontroliuojami, vaistg galima skirti kas
antrg dieng. Veterinarijos gydytojas turi reguliariai kliniskai apzitiréti gyviing ir pagal sukeltg klinikinj
atsaka atitinkamai koreguoti vaisto skyrimo daznuma.

Tam tikrais atvejais, kai klinikinius pozymius pavyksta kontroliuoti vaistg skiriant kas antrg diena,

vaistg reikia skirti kuo jmanoma ilgesniais intervalais, uztikrinanciais poveikj.

Gyvinus reikia reguliariai apzitréti ir apsvarstyti alternatyvias gydymo galimybes. Prie§ mazinant intervalg
tarp doziy, galima apsvarstyti papildomo gydymo galimybes (pvz., gydomieji Sampunai, riebaly riigstys).
kontroliuojami, gydymg galima nutraukti. Klinikiniams poZymiams atsinaujinus, reikia vél pradéti gydyti
kiekvieng dieng, o kai kada gali prireikti pakartotiniy gydymo kursy.



Dozavimas Sunims

Standartiné 5 mg/kg dozé

Svoris (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Dozé (ml) 0,1 0,15 02 025 | 03 | 035 0,4 0,45 0,5
Svoris (kg) 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Dozé (ml) 0,55 06 |065]| 07 0,75 |1 0,8 | 0,85 0,9 0,95 1

Svoris (kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Dozé (ml) 1,05 1,1 1,15 1,2 1,25 1,3 1,35 1,4 1,45 1,5
Svoris (kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Dozé (ml) 1,55 1,6 1,65 1,7 1,75 1,8 1,85 1,9 1,95 2

Svoris (kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Dozé (ml) 2,05 | 2.1 2,151 22 225 | 23 | 2,35 2,4 2,45 2,5
Svoris (kg) 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Dozé (ml) 2551 26 265 27 2,75 | 2,8 | 2,85 2,9 2,95 3

Svoris (kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
Dozé (ml) 3,05 3,1 3,15 32 325 | 33 | 3,35 34 3,45 3,5
Svoris (kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
Dozé (ml) 3,55 3,6 [3,65] 37 3,75 | 38 | 3,85 3,9 3,95 4

1 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 60 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,05 ml) arba 2 ml
geriamajj Svirkstg (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodyta doze, nustatyta pagal
kiino svorj.

2 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 50 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirkstg (graduotas kas 0,05 ml) arba 3 ml
geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodytg dozg¢, nustatoma pagal
kiino svorj.

Katés

Rekomenduojama ciklosporino dozé yra 7 mg/kg kiino svorio (0,07 ml geriamojo tirpalo 1 kg kiino svorio),
pradzioje reikia gydyti kasdien.

Dozavimo daznj véliau reikia mazinti atsizvelgiant | gydymo sukelta atsaka.

Pradzioje vaistg reikia skirti kiekvieng dieng, kol bus pasiektas pakankamas klinikinis pageréjimas
(vertinamas pagal niezéjimo intensyvuma ir pazeidimy — nusidraskymy, miliarinio dermatito, eozinofiliniy
ploksteliy ir (ar) paties gyviino sukelto kailio slinkimo sunkumg). Dazniausiai taip atsitinka per 4—8

savaites. D¢l sunkaus nepraeinancio niez¢jimo gali pasireiksti nerimas ir perteklinis kasymasis. Tokiais
atvejais, nepaisant dél vaisto vartojimo sumazgjusio niezéjimo, kailio ataugimo procesas gali sulététi.

Kai tik klinikiniai alerginio dermatito poZymiai tampa pakankamai kontroliuojami, vaistg galima skirti kas
antrg dieng. Tam tikrais atvejais, kai klinikinius pozymius pavyksta kontroliuoti vaistg skiriant kas antrg
dieng, veterinarijos gydytojas gali nuspresti jo skirti kas 3 ar 4 dienas. Kad klinikiniai pozymiai
neatsinaujinty, vaistg reikia skirti kuo jmanoma ilgesniais intervalais, uztikrinanciais poveikj.

Gyviinus reikia reguliariai apzitréti ir apsvarstyti alternatyvias gydymo galimybes. Gydymo trukme reikia
galima nutraukti. Klinikiniams pozymiams atsinaujinus, reikia vél pradéti gydyti kiekvieng dieng, o kai
kada gali prireikti pakartotiniy gydymo kursy.

Vaistg galima suSerti sumaisius su édalu arba tiesiogiai j gyviino burng. Jei vaisto duodama sumaisius su
édalu, tirpalg reikia sumaisyti su nedideliu édalo kiekiu, pageidautina po tam tikro badavimo laikotarpio,
kad katé ji visg suésty. Jeigu katé su vaistu sumaisyto édalo neéda, visa doze reikia suduoti Svirkstu tiesiai i



katés nasrus. Jeigu katé suéda ne visg su vaistu sumaiSytg édala, geriamajj tirpalg Svirkstu reikia suduoti tik
kita dieng. Katés nesuéstg édalg su vaistu reikia nedelsiant iSmesti, o dubenélj kruopsc¢iai iSplauti.

Dozavimas katéms

Kadangi ciklosporino veiksmingumas ir saugumas maziau kaip 2,3 kg sveriancioms katéms netirtas
(zr. 4.5 p.), vaistg maziau kaip 2,3 kg sverian¢ioms katéms galima naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Standartiné 7 mg/kg dozé

Svoris (kg) 2,1 (29 |36 |43 |50 |57 |64 |71
Dozé (ml) 0,15 10,20 10,25 10,30 0,35 |0,40 |0,45 0,50

Svoris (kg) 79 186 |93 |10,0 |10,7 |11,4 [12,1 |12,8 |13,6 | 14,3
Doz¢ (ml) 0,55 10,60 10,65 10,70 10,75 10,80 ]0,85 [0,90 |0,95 1,00

1 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 60 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirkstg (graduotas kas 0,05 ml) arba 2 ml
geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodyta dozg, nustatyta pagal
kiino svorj.

2 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 50 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,05 ml) arba 3 ml
geriamajj Svirkstg (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodytg doze, nustatomg pagal
kiino mase.

NAUDOJIMAS

Sunys. Veterinarinj vaista reikia duoti likus ne maZiau kaip ar pra¢jus ne maziau kaip 2 val. po $érimo.
Svirkstg reikia jkisti tiesiai Suniui j burng.

Katés. Veterinarinj vaistg galima suduoti sumaiSius su édalu arba tiesiai katei j burng.



1 TIPO PIRMINE PAKUOTE

atidarykite buteliuka.

gaubteliu.

Po naudojimo visada buteliukq uzsukite vaikams neatidaromu

1. Paspauskite ir pasukite vaikams neatidaroma uzsukama gaubtelj, 2. Buteliukg laikykite kakleliu j virSy

ir | plastikinj Svirksto jungiklj tvirtai
jstumkite dozavimo Svirkstg.

3. Apverskite buteliuka dugnu aukstyn ir létai
traukite stimokli, kad dozavimo §virkstas prisipildyty
vaisto.

Pritraukite veterinarijos gydytojo paskirtg dozg.

4, Buteliuka atverskite kamsciu j virSy ir, Svelniai
pasukdami, atjunkite dozavimo $virksta nuo plastikinio
svirksto jungiklio.




5. Dabar Svirksta galite jkiSti gyvinui j burng ir i§ Svirksto iSstumti
vaista.
Tarp vaisto skyrimo dozavimo Svirksto neplaukite ir nevalykite.

Pastaba. Jeigu paskirta vaisto dozé yra didesné, nei didZiausias ant
dozavimo $virksto pazymétas tiris, norédami istraukti visq doze,
Svirkstq turésite uzpildyti dar kartq.

Pastaba: katéms vaistq galite sumaisyti su édalu.

L CAT

6. ro naudojimo visada buteliuka
uzsukite vaikams neatidaromu
gaubteliu.

Kad buteliuko negaléty atidaryti
vaikai, sukdami gaubtelj, ji
spustelékite zemyn.

Saugoti nuo vaiku.




2 TIPO PIRMINE PAKUOTE

dozatoriy.
=

£

v

/D

Plastikinis dozatorius turi likti jstatytas.

1. Nuimkite plastikinj dangtel;j ir tvirtai jstatykite plastikinj

2. Buteliuka laikykite kakleliu j virSy
ir j plastikinj dozatoriy tvirtai jstumkite
dozavimo Svirksta.

3. Apverskite buteliukg dugnu aukstyn ir 1étai
traukite stimoklj, kad dozavimo Svirkstas
prisipildyty vaisto.

Pritraukite veterinarijos gydytojo paskirta dozg.

Buteliukg atverskite kamsciu j virSy ir, Svelniai
pasukdami, atjunkite dozavimo $virksta nuo
plastikinio dozatoriaus.

g

4. Dabar Svirksta galite jkiSti gyvinui j burng ir i§
Svirksto i§stumti vaista.

Tarp vaisto skyrimo dozavimo $virksto neplaukite ir
nevalykite.

Pastaba. Jeigu paskirta vaisto dozé yra didesné, nei
didziausias ant dozavimo $virksto pazymeétas tiris,
norédami istraukti visq doze, Svirkstq turésite uzpildyti
dar kartg.

Pastaba: katéms veterinarinj vaistq galite sumaisyti su
édalu.

L CAT

Saugoti nuo vaiky.

Jei reikia, Svirksto su geriamuoju tirpalu iSor¢ galima nuvalyti sausu audiniu, kurj panaudojus biitina

nedelsiant iSmesti.




4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Specifiniy prieSnuodziy néra. PasireiSkus perdozavimo pozymiams, gyviinui reikia skirti simptomus
kontroliuojantj gydyma.

Sunys

Sunims vieng kartg skyrus iki 6 karty didesne nei rekomenduojama doze, kity nepalankiy reakcijy, i$skyrus
pastebétas gydant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta.

Be nepalankiy reakcijy, kurios buvo pastebétos gydant rekomenduojamomis dozémis, vaistg skyrus 3
ménesius ar daugiau kaip 4 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, pasireiské tokios nepalankios
reakcijos: atsirado hiperkeratozés viety, ypac ausies kauselio srityje, odos surambéjimas leteny pagalvélése,
krito svoris arba Iétéjo augimas, pasireiSké hipertrichozé, didéjo eritrocity nusédimo greitis, mazéjo
eozinofily kiekis. Siy reiskiniy daznumas ir sunkumas priklausé nuo dozés.

Nutraukus gydyma, Sie poZymiai praeina per 2 ménesius.

Kates

Veterinarinio vaisto skyrus 56 dienas po 24 mg/kg (daugiau kaip tris kartus didesné uz rekomenduojama
dozg) arba 6 ménesius po 40 mg/kg (daugiau kaip penkis kartus didesné uz rekomenduojamg dozg), buvo
pastebétos toliau iSvardytos nepalankios reakcijos: skystos / minksStos iSmatos, vémimas, nedidelis ar
vidutinis neutrofily, fibrinogeno kiekio padidéjimas, dalinio aktyvinto tromboplastino laiko (DATL)
pailgéjimas, nedidelis gliukozés kiekio padidéjimas ir griztama danteny hipertrofija. Veterinarinj vaista
skyrus pagal abu dozavimo rezimus, buvo pastebétas apetito didéjimas. Po trumpalaikio limfocity kiekio
padidéjimo gydomoms katéms limfocity kiekis véliau mazéjo, dazniau buvo ¢iuopiami nedideli periferiniai
limfmazgiai. Tai gali buti ilgalaikio ciklosporino naudojimo sukelto imuninés sistemos slopinimo pozymis.
Maziausiai du kartus didesne uz rekomenduojamg doze ciklosporino gaunan¢ioms katéms DATL pailgéjo.
Siy nepalankiy reakcijy daznumas ir sunkumas priklausé nuo dozés ir naudojimo laiko. Beveik 6 ménesius
davus tris kartus didesne uz rekomenduojama doze, daznai stebéti EKG poky¢iai (laidumo sutrikimai). Sis
rekomenduojamg doze, pavieniais atvejais gali pasireiksti anoreksija, gulima padétis, odos elastingumo
sumaz¢jimas, iSmaty kiekio sumazéjimas ar jy nebuvimas, ploni ir uzmerkti akiy vokai.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antineoplastiniai ir imunining sistema moduliuojantys vaistai, imunin¢ sistema
slopinantys vaistai, kalcineurino inhibitoriai, ciklosporinas.
ATCvet kodas: QLO4ADO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ciklosporinas (dar vadinamas ciklosporinu A, CsA) yra selektyvaus poveikio imuning sistemg slopinantis
vaistas. Tai yra ciklinis polipeptidas, kurj sudaro 11 amino riigs§¢iy; jo molekulinis svoris yra 1203 daltonai,
jis specifiskai ir griztamai veikia T limfocitus.

Gydant alerginj ar atopinj dermatita, ciklosporinas slopina uzdegima ir niezulj. Jrodyta, kad ciklosporinas
pirmiausia slopina antigeny stimuliuojamy T limfocity aktyvinima, nes sutrikdo IL2 ir kity T Igsteliy
gaminamy citokiny gamybg. Ciklopsorinas taip pat pasizymi geb¢jimu slopinti odos imuninés sistemos
antigeno suvokimo funkcija. Manoma, kad jis blokuoja eozinofily jtraukimg j procesa ir jy aktyvinima,
citokiny gamybg keratinocituose, Langerhanso lgsteliy funkcijas, putliyjy lasteliy degranuliacija, taigi, ir
histamino bei uzdegiminiy citokiny gamyba.

Ciklosporinas neslopina kraujodaros (hematopoezés) ir neveikia fagocity Igsteliy.



5.2. Farmakokinetinés savybés
Sunys

Absorbcija
Biologinis ciklosporino jsisavinamumas yra mazdaug 35%. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje

susidaro per 1-2 val. Biologinis jsisavinamumas btina didesnis ir maZiau svyruoja, jei ciklosporinas
skiriamas neSertiems gyviinams, o ne kartu su maistu.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 7,8 1/kg. Ciklosporinas placiai pasklinda visuose audiniuose. Sunims

pakartotinai naudojus ciklosporing kasdien, jo koncentracija Suny odoje yra kelis kartus didesné nei
kraujyje.

Metabolizmas

Per pirmasias 24 valandas nepakites ciklosporinas sudaro mazdaug 25% kraujyje esancio kiekio.
Ciklosporinas daugiausiai metabolizuojamas kepenyse dalyvaujant citochromui P450 (CYP 3A 4), taip pat
ir Zarnyne. Metabolizmas daugiausia vyksta hidroksilinimu ir demetilinimu, kuriy metu susidaro menkai
aktyvis ar neaktyviis metabolitai.

Eliminacija

Daugiausia vaisto pasalinama su iSmatomis. Tik 10% vaisto paSalinama su §lapimu, daugiausia metabolity
formos.

Vienerius metus gydytiems Sunims Zenklaus vaisto kaupimosi kraujyje nepastebéta.

Katés

Absorbcija

Biologinis geriamojo ciklosporino prieinamumas kaciy organizme yra nuo 25 iki 29%. Didziausia
koncentracija kraujyje duodant ilgiau nesertoms katéms susidaro per 1-2 val. Kai virSijama
rekomenduojama doz¢, vaisto koncentracijos kraujyje kitimo per laika kreivés yra neproporcingos dozés
lygiui. Kai dozé svyruoja nuo 8 iki 40 mg/kg, Cmax it AUC padidéja santykinai maziau.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tiiris stabilioje biikl¢je yra mazdaug 1,7-2,1 1/kg.

Metabolizmas
Ciklosporinas daugiausiai metabolizuojamas kepenyse dalyvaujant citochromo P450 3A fermentams.

Eliminacija
Galutinis eliminacijos fazés pusamzis yra 8—11 val.
Gydant ilgiau kaip vieng savaitg ciklosporino kaupimosi kraujyje nepastebéta.

Ciklosporino koncentracija atskiry kaciy kraujyje gali buti labai nevienoda. Vaisto skiriant
rekomenduojamomis dozémis, ciklosporino koncentracija plazmoje neleidzia nuspéti klinikinio atsako,
todél vaisto kiekio kraujyje stebéti nerekomenduojama.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Visy racematy alfa-tokoferolis (E307),
glicerolio monolinoleatas,

etanolis, bevandenis (E1510),
makrogolglicerolio hidroksisteratas,
propilenglikolis (E1520).



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant nesuderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.

Negalima Saldyti.

Laikant Zemesnéje nei 15°C temperatiiroje, vaistas gali sutirStéti. Konsistencija normalizuojasi laikant iki
25°C temperatiiros ir tai neturi jtakos vaisto kokybei.

Atidarius laikyti ne aukStesn¢je nei 25°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
1 pakuoté

Gintaro spalvos stikliniai (III tipo) buteliukai, uzsukti vaikams neatidaromais didelio tankio polietileno

......

5 ml buteliukas su matuokliu (1 ml polietileniniu (PE) geriamuoju §virkstu, sugraduotu kas 0,05 ml),
kartoningje dézutéje.

15 ml buteliukas su matuokliu (1 ml polietileniniu (PE) geriamuoju $virkstu, sugraduotu kas 0,05 ml),
kartoninéje dézutéje.

30 ml buteliukas su dviem matuokliy rinkiniais (1 ml ir 2 ml polietileniniais (PE) geriamaisiais Svirkstais,
sugraduotais atitinkamai kas 0,05 ml ir 0,1 ml), kartoninéje dézut¢je.

60 ml buteliukas su dviem matuokliy rinkiniais (1 ml ir 2 ml polietileniniais (PE) geriamaisiais Svirkstais,
sugraduotais atitinkamai kas 0,05 ml ir 0,1 ml), kartoninéje dézutéje.

2 pakuoté

Gintaro spalvos stikliniai (III tipo) buteliukai, uzkimsti 20 mm bromobutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais su nupléSiamais dangteliais.

5 ml buteliukas su matuokliu, sudarytu i§ polikarbonatinio matuoklio dangtelio su silikoniniu voztuvu ir
1 ml polipropileninio geriamojo §virksto, sugraduoto kas 0,05 ml, kartoninéje dézutéje.

15 ml buteliukas su matuokliu, sudarytu i§ polikarbonatinio matuoklio dangtelio su silikoniniu voztuvu ir
1 ml polipropileninio geriamojo $virk$to, sugraduoto kas 0,05 ml, kartoninéje dézutéje.

30 ml buteliukas su dviem matuokliy rinkiniais, sudarytais i§ polikarbonatinio matuoklio dangtelio su
silikoniniu voztuvu ir 1 ml bei 3 ml polipropileniniy geriamyjy $virksty, sugraduoty atitinkamai kas
0,05 ml ir 0,1 ml, kartoninéje dézutéje.

50 ml buteliukas su dviem matuokliy rinkiniais, sudarytais i$ polikarbonatinio matuoklio dangtelio su
silikoniniu voztuvu ir 1 ml bei 3 ml polipropileniniy geriamyjy $virksty, sugraduoty atitinkamai kas
0,05 ml ir 0,1 ml, kartoninéje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Virbac

lére avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2213/001-008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-03-12
Perregistravimo data 2018-12-04

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2018-11-30



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

5, 15, 30, 50 ar 60 ml déZuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cyclavance, 100 mg/ml geriamasis tirpalas
Ciklosporinas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Ciklosporino 100 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

5ml

15 ml
30 ml
50 ml
60 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sergantiems létiniu atopiniu dermatitu, gydyti.
Katéms létinio alerginio dermatito simptominiam gydymui.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.



Nety¢ia nurijus, nedelsiant reikia kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti pakuotés lapelj arba
etikete. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ciklosporinui, turi vengti sglycio su Siuo
veterinariniu vaistu.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 6 mén. iki _ / /

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje.
Negalima Saldyti.
Atidarius laikyti ne aukStesnéje nei 25°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/14/2213/001 (5 ml 1 tipo pakuote)
LT/2/14/2213/002 (15 ml 1 tipo pakuoté
LT/2/14/2213/003 (30 ml 1 tipo pakuoté)
LT/2/14/2213/004 (60 ml 1 tipo pakuoté)
LT/2/14/2213/005 (50 ml 2 tipo pakuoté)
LT/2/14/2213/006 (5 ml 2 tipo pakuote)
LT/2/14/2213/007 (15 ml 2 tipo pakuoté
LT/2/14/2213/008 (30 ml 2 tipo pakuoté)




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

60 ml buteliukas (1 tipo pakuoté)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cyclavance, 100 mg/ml geriamasis tirpalas
Ciklosporinas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Ciklosporino 100 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

60 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Sugirdyti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 6 mén. iki _ / /



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje.
Negalima Saldyti.
Atidarius laikyti ne auksStesnéje nei 25°C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: Zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/14/2213/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5, 15, 30 ar 50 ml buteliukas (2 tipo pakuoté)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cyclavance, 100 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims ir katéms
Ciklosporinas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Ciklosporino 100 mg/ml.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5ml

15 ml
30 ml
50 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Cyclavance, 100 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Virbac

1 ére avenue
2065 m—L.I.D.
06516 Carros
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Labiana Life Sciences SAU

Venus 26

Pol. Ind. Can Parellada
08228 Tarrasa
Barcelona

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cyclavance, 100 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims ir katéms
Ciklosporinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

ciklosporino 100 mg;
pagalbinés medziagos:

visy racematy alfa-tokoferolio (E307) 1,00 mg.

Skaidrus gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems létiniu atopiniu dermatitu, gydyti.

Tai yra alerginé Suny odos liga, kurig sukelia alergenai, pvz., namy dulkiy erkés ar ziedadulkeés,
skatinancios pernelyg stipry imuninj atsaka. Ciklosporinas slopina su atopiniu dermatitu susijusi uzdegima
ir niezulj.

Katéms létinio alerginio dermatito simptominiam gydymui.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti Sunims, sergantiems piktybinémis ligomis (véZziu) ar diagnozavus progresuojancius
piktybinius sutrikimus (vézj).



Visg gydymo laikotarpj ir likus dviem savaitéms iki gydymo pradZzios bei dvi savaites baigus gydyti Suny
negalima vakcinuoti gyvomis vakcinomis.

Negalima naudoti jaunesniems kaip $eSiy ménesiy amziaus ar sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.
Negalima naudoti katéms, uzsikrétusioms kaciy leukemijos virusu (FeLV) arba kaciy imunodeficito virusu
(FIV).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Su piktybiniais susirgimais susijusi informacija pateikta informacinio lapelio skyriuose ,,Kontraindikacijos*
ir ,,Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés*.

Sunys

Nepalankios reakcijos pasireiskia retai. Dazniausiai pastebétos nepalankios reakcijos yra virskinimo
sistemos sutrikimai, pvz., vémimas, gleivétos ar minkstos iSmatos ir viduriavimas. Dazniausiai jos yra
nesunkios ir praeina savaime, dél jy gydymo nutraukti nereikia.

Kitos nedaznai pastebimos nepalankios reakcijos: mieguistumas ar padidintas aktyvumas, anoreksija,
nedidelé ar vidutinio stiprumo danteny hiperplazija, odos reakcijos, pvz., | karpas panasiis odos pazeidimai
ar kailio poky¢iai, paraudg ir pating ausies kauseliai, raumeny silpnumas ar raumeny spazmai.

Sudavus vaistg, gali atsirasti nestiprus ir savaime praeinantis seilétekis.

Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydyma.

Labai retais atvejais gydytiems gyviinams i$sivysté cukrinis diabetas, ypa¢ Vakary Skotijos baltiesiems
terjerams.

Kateés

Ciklosporinu gydytoms katéms buvo pastebétos toliau aprasytos nepalankios reakcijos.

Labai daznos: virSkinimo sistemos sutrikimai, pvz., vémimas ir viduriavimas, lydimas svorio kritimo.
Dazniausiai Sios reakcijos yra nesunkios ir savaime praeinancios, dél jy gydymo nutraukti nereikia. DaZnai
pastebimas padidé€jes apetitas.

Daznos: letargija, anoreksija, padidéjes seiliy iSsiskyrimas, padidéjes aktyvumas, polidipsija, danteny
hiperplazija ir limfopenija. Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydymga arba sumazinus
dozavimo daznj.

Kai kuriems gyviinams nepalankios reakcijos gali biiti sunkios.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

w

Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Sugirdyti.

Prie$ pradedant gydyti, biitina jvertinti visy alternatyviy gydymo metody taikymo galimybe.



Pries skiriant vaistg biitina tiksliai nustatyti gyviiny svorj.

2

Sunys

Rekomenduotina ciklosporino doz¢ yra 5 mg/kg kiino svorio (0,05 ml geriamojo tirpalo 1 kg kiino svorio),
pradzioje reikia gydyti kasdien. Véliau, atsizvelgiant j reakcijg j gydyma, vaisto naudojimo daznumag reikia
po truputj mazinti.

Pradzioje vaistg reikia skirti kiekvieng dieng, kol bus pasiektas pakankamas klinikinis pageréjimas.
Dazniausiai taip atsitinka per 4—8 savaites. Jeigu per pirmgsias 8 savaites reakcijos j gydyma nepastebima,
gydyma reikia nutraukti.

Kai tik klinikiniai atopinio dermatito pozymiai tampa pakankamai kontroliuojami, vaistg galima skirti kas
antrg dieng. Veterinarijos gydytojas turi reguliariai kliniskai apzitiréti gyviing ir pagal sukeltg klinikinj
atsaka atitinkamai koreguoti vaisto skyrimo daznuma.

Tam tikrais atvejais, kai klinikinius pozymius pavyksta kontroliuoti vaistg skiriant kas antrg diena,

vaistg reikia skirti kuo jmanoma ilgesniais intervalais, uztikrinanciais poveikj.

Gyvinus reikia reguliariai apZitréti ir apsvarstyti alternatyvias gydymo galimybes. Prie§ mazinant intervalg
tarp doziy, galima apsvarstyti papildomo gydymo galimybes (pvz., gydomieji Sampunai, riebaly riigstys).
kontroliuojami, gydyma galima nutraukti. Klinikiniams poZymiams atsinaujinus, reikia vél pradéti gydyti
kiekvieng diena, o kai kada gali prireikti pakartotiniy gydymo kursy.



Dozavimas Sunims

Standartiné 5 mg/kg dozé

Svoris (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Dozé (ml) 0,1 0,15 0,2 0,25 03 0,35 0,4 0,45 0,5
Svoris (kg) 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Dozé (ml) 0,55 0,6 0,65 0,7 0,75 0,8 0,85 0,9 0,95 1

Svoris (kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Dozé (ml) 1,05 1,1 1,15 12 125 1,3 1,35 1.4 1,45 1,5
Svoris (kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Dozé (ml) 1,55 1,6 1,65 1,7 1,75 1.8 1,85 1,9 1,95 2

Svoris (kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Dozé (ml) 2,05 2.1 2,15 22 225 23 2,35 24 2,45 25
Svoris (kg) 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Dozé (ml) 2,55 2,6 2,65 2.7 2,75 2.8 2,85 2.9 2,95 3

Svoris (kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
Dozé (ml) 3,05 3,1 3,15 32 3,25 33 3,35 3.4 3,45 3,5
Svoris (kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
Dozé (ml) 3,55 3,6 3,65 3,7 3,75 3,8 3,85 3,9 3,95 4

1 TIPO PIRMINE PAKUOTE

2 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 50 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,05 ml) arba 3 ml
geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodyta dozg, nustatyta pagal
kiino svorj.

Katés

Rekomenduojama ciklosporino dozé yra 7 mg/kg kiino svorio (0,07 ml geriamojo tirpalo 1 kg kiino svorio),
pradzioje reikia gydyti kasdien.

Dozavimo daznj véliau reikia mazinti atsizvelgiant | gydymo sukelta atsaka.

Pradzioje vaistg reikia skirti kiekvieng dieng, kol bus pasiektas pakankamas klinikinis pageréjimas
(vertinamas pagal nieZéjimo intensyvumg ir pazeidimy — nusidraskymy, miliarinio dermatito, eozinofiliniy
ploksteliy ir (arba) paties gyviino sukelto kailio slinkimo sunkuma). DaZniausiai taip atsitinka per 4—8

savaites. D¢l sunkaus nepraeinancio niez¢jimo gali pasireiksti nerimas ir perteklinis kasymasis. Tokiais
atvejais, nepaisant dél vaisto vartojimo sumazéjusio niezéjimo, kailio ataugimo procesas gali sulététi.

Kai tik klinikiniai alerginio dermatito pozymiai tampa pakankamai kontroliuojami, vaista galima skirti kas
antrg dieng. Tam tikrais atvejais, kai klinikinius pozymius pavyksta kontroliuoti vaistg skiriant kas antrg

neatsinaujinty, vaistg reikia skirti kuo jmanoma ilgesniais intervalais, uztikrinanciais poveikj.

Gyvinus reikia reguliariai apZitiréti ir apsvarstyti alternatyvias gydymo galimybes. Gydymo trukme reikia
galima nutraukti. Klinikiniams pozymiams atsinaujinus, reikia vel pradéti gydyti kiekvieng diena, o kai
kada gali prireikti pakartotiniy gydymo kursy.

Vaistg galima suSerti sumaisius su édalu arba tiesiogiai j gyviino burng. Jei vaisto duodama sumaisius su
édalu, tirpalg reikia sumaisyti su nedideliu édalo kiekiu, pageidautina po tam tikro badavimo laikotarpio,
kad katé jj visg suésty . Jeigu katé su vaistu sumaisSyto édalo neéda, visg dozg reikia suduoti SvirkStu tiesiai
1 katés burng. Jeigu katé suéda ne visg su vaistu sumaiSytg édalg, geriamajj tirpalg $virkstu reikia suduoti tik
kita dieng. Katés nesuéstg édalg su vaistu reikia nedelsiant iSmesti, o dubenélj kruopsciai iSplauti.




Dozavimas katéms
Kadangi ciklosporino veiksmingumas ir saugumas maziau kaip 2,3 kg sverian¢ioms katéms netirtas (Zr.

skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams®), vaistg maziau kaip 2,3 kg
sveriancioms katéms galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Standartiné 7 mg/kg dozé

Svoris (kg) 2,1 |29 |36 |43 [50 |57 |64 |71
Doz¢é (ml) 0,15 10,2 10,25 [0,3 ]0,35 |04 [0,45 |0,5

Svoris (kg) 79 186 |93 |10,0 |10,7 |11,4 [12,1 |12,8 |13,6 | 14,3
Dozé (ml) 0,55 10,60 10,65 10,70 10,75 10,80 ]0,85 [0,90 |0,95 1,00

1 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 60 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,05 ml) arba 2 ml
geriamajj Svirksta (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodyta dozg, nustatyta pagal
kiino svorj.

2 TIPO PIRMINE PAKUOTE

30 ir 50 ml buteliukuose galima naudoti 1 ml geriamajj Svirkstg (graduotas kas 0,05 ml) arba 3 ml
geriamajj Svirkstg (graduotas kas 0,1 ml), kad biity galima pasiekti pirmiau nurodyta doze, nustatyta pagal
kiino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Veterinarin] vaistg gali suduoti gyviino Seimininkas.
Sunys. Veterinarinj vaistg reikia duoti likus ne maziau kaip ar pra¢jus ne maziau kaip 2 val. po $érimo.

Svirksta reikia jkisti tiesiai Suniui j burna.
Katés. Veterinarinj vaistg galima suduoti sumaisius su édalu arba tiesiai katei j burna.



[Priklausomai nuo pirminés pakuotés tipo, informaciniame lapelyje bus jtrauktas tik vienas iS toliau

pateikty apraSymuy. |

1 TIPO PIRMINE PAKUOTE

atidarykite buteliuka.

Po naudojimo visada buteliukq uzsukite vaikams neatidaromu gaubteliu.

1. Paspauskite ir pasukite vaikams neatidaroma uzsukama gaubtelj, 2. Buteliukg laikykite kakleliu j virSy ir

1 plastikinj Svirksto jungiklj tvirtai
jstumkite dozavimo Svirkstg.

3. Apverskite buteliuka dugnu aukStyn ir 1étai
traukite stimoklj, kad dozavimo $virkStas prisipildyty
vaisto.

Pritraukite veterinarijos gydytojo paskirta dozg.

4, Buteliuka atverskite kamsciu j virSy ir, Svelniai
pasukdami, atjunkite dozavimo Svirksta nuo plastikinio
$virksto jungiklio.




5. Davar Svirksta galite jkisti gyviinui | burng ir i§ SvirkSto iSstumti
vaistg.
Tarp vaisto skyrimo dozavimo $virksto neplaukite ir nevalykite.

Pastaba. Jeigu paskirta vaisto doze yra didesné, nei didZiausias ant
dozavimo $virksto pazymeétas tiris, norédami isStraukti visq doze,
Svirkstq turésite uzpildyti dar kartq.

Pastaba: katéms vaistq galite sumaisyti su édalu.

[ CAT

6. ro naudojimo visada buteliuka
uzsukite vaikams neatidaromu
gaubteliu.

Kad buteliuko negaléty atidaryti
vaikai, sukdami gaubtelj, ji
spustelékite Zemyn.

Saugoti nuo vaiky.




2 TIPO PIRMINE PAKUOTE

dozatoriy.

Plastikinis dozatorius turi likti jstatytas.

1. Nuimkite plastikinj dangtelj ir tvirtai jstatykite plastikinj

2. Buteliuka laikykite kakleliu j virsy
ir | plastikinj dozatoriy tvirtai jstumkite
dozavimo Svirksta.

3. Apverskite buteliuka dugnu aukstyn ir létai
traukite stimoklj, kad dozavimo Svirkstas
prisipildyty vaisto. Pritraukite veterinarijos
gydytojo paskirta doze.

Buteliuka atverskite kamsc¢iu j virsy ir, Svelniai
pasukdami, atjunkite dozavimo §virksta nuo
plastikinio dozatoriaus.

4. Dabar Svirksta galite jkiSti gyviinui j burng ir i§
$virksto iSstumti vaistg.

Tarp vaisto skyrimo dozavimo $virksto neplaukite ir
nevalykite.

Pastaba. Jeigu paskirta vaisto dozé yra didesné, nei
didziausias ant dozavimo $virksto pazymeétas tiris,
norédami istraukti visq doze, Svirkstq turésite uzpildyti
dar kartg.

Pastaba: katéms veterinarinj vaistq galite sumaisyti su
édalu.

L CAT

Saugoti nuo vaikuy.

Jei reikia, $virksto su geriamuoju tirpalu iSor¢ galima nuvalyti sausu audiniu, kurj panaudojus biitina

nedelsiant iSmesti.




Naudojimo rekomendacijos

mg/kg ml/kg ml/gyviinui

Dozé

Pirmadienis | Antradienis | Tre¢iadienis | Ketvirtadienis | Penktadienis | SeStadienis | Sekmadienis

Kiekviena
dieng Ryte Vakare Su édalu Pries $érimg | Po Sérimo | Trukmé

PASTABA. Informaciniame lapelyje bus aprasyta 1 tipo arba 2 tipo pakuote, bet ne abi kartu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

Negalima Saldyti.

Laikant zemesn¢je nei 15°C temperatiiroje, vaistas gali sutirStéti. Konsistencija normalizuojasi laikant iki
25°C temperatiiros ir tai neturi jtakos vaisto kokybei.

Atidarius laikyti ne auksStesnéje nei 25°C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir buteliuko
etiketés po ,,EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius talpyklg, — 6 mén.

Pirma kartg atidarius buteliuka, remiantis tinkamumo naudoti laiku, nurodytu Siame informaciniame
lapelyje, reikia apskai¢iuoti data, po kurios buteliuke likusj vaistg reikia sunaikinti ir jg uzraSyti ant dézutés
specialiai tam paliktoje vietoje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Klinikiniai Suny atopinio dermatito ir kaciy alerginio dermatito pozymiai, pvz., niezulys ir odos uzdegimas,
Sioms ligoms néra specifiniai. Prie§ pradedant gydyti, reikia atmesti kitas dermatito priezastis, pvz.,
uzsikrétimg ektoparazitais, kitas odos simptomus sukeliancias alergijas (pvz., blusy sukeltg alerginj
dermatitg ar alergijg maistui) bei bakterijy ir mikroskopiniy gryby sukelta infekcijg. Tikslinga pries
pradedant gydyti nuo atopinio ar alerginio dermatito pirmiau gyviing gydyti nuo uzsikrétimo blusomis.

Prie$ pradedant gydyti, veterinarijos gydytojas turi atlikti i§samius klinikinius tyrimus. Nors ciklosporinas
neskatina augliy susidarymo, jis slopina T limfocitus, todél gydymas ciklosporinu gali lemti padidéjusj
kliniskai pasireiSkianciy véziniy susirgimy daznj dél nuslopinto priesvézinio imuninio atsako. Reikia
jvertinti galima didesng véZiniy susirgimy rizika ir kliniking gydymo nauda. Jeigu ciklosporinu gydomiems
gyviinams pasireiskia limfadenopatija pozymiy, rekomenduojama atlikti papildomus klinikinius tyrimus ir,
jei reikia, gydyma nutraukti.



Pries skiriant veterinarin] vaista, rekomenduojama gyviing iSgydyti nuo bakterijy ir mikroskopiniy gryby
sukelty infekcijy. Taciau dél gydymo laikotarpiu atsiradusios infekcijos gydymo nutraukti nebitina,
i§skyrus jei infekcija yra sunki.

Jeigu naudojant vaistg pasireiskia cukrinio diabeto pozymiai, pvz., poliurija (padidéj¢s iSskiriamo $lapimo
kiekis), polidipsija (sustipréjes troskulys), doze reikia mazinti arba gydyma nutraukti ir kreiptis |
veterinarijos gydytoja.

Atsiradus cukrinj diabetg leidzianciy jtarti pozymiy, reikia stebéti, kokia jtaka gydymas daro glikemijai.
Ciklosporinu nerekomenduotina gydyti diabetu sergan¢iy gyviny.

Ypatingg démes;j reikia skirti vakcinacijai. Gydymas veterinariniu vaistu gali slopinti vakciny
veiksminguma. Norint vakcinuoti inaktyvintomis vakcinomis, nerekomenduotina to daryti visa gydymo
laikotarpj ir likus dviem savaitéms iki gydymo pradzios bei dvi savaites baigus gydyti. Apie vakcinacija
gyvomis vakcinomis Zr. p. ,,Kontraindikacijos®.

Nerekomenduojama tuo pat metu gydyti kitais imuning sistemg slopinanciais vaistais.

Sunys
Sunkaus inksty nepakankamumo atveju reikia atidziai stebéti kreatinino kiekj.

Katés
Alerginis dermatitas katéms gali pasireiksti jvairiais simptomais, jskaitant eozinofilines ploksteles, galvos
ir kaklo nusidraskymu, simetrine alopecija (kailio nuslinkimu) ir (ar) miliariniu dermatitu.

Prie$ pradedant gydyti reikia jvertinti ka¢iy imuniteta FeLV ir FIV infekcijoms.

Katéms, kuriy organizme nerandama antikiiny 7. gondii, per gydymo laikotarpj uzsikrétusioms §iuo
infekcija gali buti mirtina. Todél kates, kuriy organizme nerandama antikiiny toksoplazmoms, arba
manoma, kad jy néra, reikia saugoti nuo galimo parazity poveikio (pvz., neisleisti i§ namy, neSerti zalia
mésa, neleisti knaisiotis SiukSlynuose). PasireiSkus klinikiniy toksoplazmozés ar kitos sunkios sisteminés
ligos simptomams, gydyma ciklosporinu reikia nutraukti ir paskirti tinkama gydyma.

Klinikiniais tyrimais su katémis nustatyta, kad gydant ciklosporinu gali pablogéti apetitas ir sumazéti
svoris. Rekomenduojama stebéti kiino svori. Ryskus svorio sumazéjimas gali lemti kepeny lipidozés
i$sivystyma. Jeigu gydant pastebimas nenutrikstamas progresuojantis svorio mazéjimas, gydyma
rekomenduojama nutraukti, kol bus nustatyta svorio mazéjimo priezastis.

Ciklosporino veiksmingumas ir saugumas jaunesnéms kaip 6 mén. amziaus ar sverian¢ioms maziau kaip
2,3 kg katéms netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus $io vaisto, gali pasireiksti pykinimas ir (ar) vémimas. Siekiant i§vengti atsitiktinio
prarijimo, vaistg reikia naudoti ir laikyti saugant nuo vaiky. Geriamuoju tirpalu uzpildyto Svirksto esant
vaikams negalima palikti be priezitiros. Visg nesuéstg kaciy maistg su vaistu reikia nedelsiant iSmesti, o
dubenélj kruopsciai iSplauti. Atsitiktinai prarijus, ypac vaikui, nedelsianti kreiptis j gydytojg ir parodyti
informacinj lapelj ar etikete.

Ciklosporinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ciklosporinui, turi vengti saly€io su §iuo veterinariniu vaistu.

Patekes j akis vaistas gali sukelti dirginimg. Reikia vengti vaisto patekimo j akis. Patekus j akis, reikia
kruopséiai nuplauti vandeniu. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas ir uzterstg oda.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas kergimui naudojamiems Suny ar kac¢iy patinams bei vaikingoms kaléms ir
katéms ar laktacijos metu nenustatytas. Nesant tyrimy, veisiamiems gyviinams vaistg naudoti
rekomenduojama tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Kaliy ir kac¢iy vaikingumo ir laktacijos metu gydyti nerekomenduojama.




Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Yra zinoma, kad jvairios medZziagos gali konkuruodamos slopinti ar aktyvinti ciklosporino apykaitoje
dalyvaujancius fermentus. Tam tikrais klinikiniu pozitiriu pagristais atvejais gali tekti koreguoti
veterinarinio vaisto doze.

Yra zinoma, kad azoly klasés junginiai (pvz., ketokonazolas) didina ciklosporino koncentracija Suny ir
kaciy kraujyje, o sukeltas padidéjimas yra svarbus klinikiniu pozitiriu. Yra duomeny, kad skiriant 5—-10 mg
ketokonazolo 1 kg kiino svorio, ciklosporino koncentracija Suny kraujyje padidéja iki penkiy karty. Jei
vaisty Suniui skiriama kiekvieng dieng, kartu skirdamas ketokonazolo ir ciklosporino veterinarijos
gydytojas turéty apsvarstyti prakting galimybe intervalg tarp vaisto naudojimo padidinti du kartus.
Makrolidai, pvz., eritromicinas, gali iki dviejy karty padidinti ciklosporino koncentracijg kraujo plazmoje.
Tam tikri citochromg P450 aktyvinantys vaistai, vaistai nuo traukuliy ir antibiotikai (pvz., trimetoprimas /
sulfadimidinas) gali mazinti ciklosporino koncentracija plazmoje.

Ciklosporinas yra MDR1 P-glikoproteing pernesanc¢ios medziagos substratas ir inhibitorius. Todél
ciklosporing skiriant kartu su P-glikoproteino substratais, pvz., makrocikliniais laktonais — ivermektinu ir
milbemicinu — gali silpnéti Siy vaisty paSalinimas i§ kraujo-smegeny barjerg sudaranciy lasteliy ir atsirasti
toksinio poveikio centrinei nervy sistemai (CNS) pozymiy.

Ciklosporinas gali stiprinti nefrotoksinj aminoglikozidiniy antibiotiky ir trimetoprimo poveikj. Kartu su
Siomis veikliosiomis medziagomis ciklosporing skirti nerekomenduojama.

Ypatingg démesj reikia skirti vakcinacijai bei kartu naudojamiems kitiems imuning sistemg slopinantiems
vaistams.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Specifinio prieSnuodzio néra. PasireiSkus perdozavimo pozymiams, gyviinui reikia skirti simptomus
kontroliuojantj gydyma.

Sunys
Sunims vieng kartg skyrus iki 6 karty didesne nei rekomenduojama doze, kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus
pastebétas gydant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta.

Be nepalankiy reakcijy, kurios buvo pastebétos gydant rekomenduojamomis dozémis, vaistg skyrus 3
ménesius ar daugiau kaip 4 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, pasireiské tokios nepalankios
reakcijos: atsirado hiperkeratozés viety, ypac ausies kauselio srityje, odos surambéjimas leteny pagalvélése,
krito svoris arba létéjo augimas, pasireiské hipertrichoze, didéjo eritrocity nusédimo greitis, mazéjo
eozinofily kiekis. Siy reiskiniy daznumas ir sunkumas priklausé nuo dozés.

Nutraukus gydyma, Sie pozymiai praeina per 2 ménesius.

Katés

Veterinarinio vaisto skyrus 56 dienas po 24 mg/kg (daugiau kaip tris kartus didesné uz rekomenduojama
doze) arba 6 ménesius po 40 mg/kg (daugiau kaip penkis kartus didesné uz rekomenduojama doze), buvo
pastebétos toliau iSvardytos nepalankios reakcijos: skystos / minkstos iSmatos, vémimas, nedidelis ar
vidutinis neutrofily, fibrinogeno kiekio padidéjimas, dalinio aktyvinto tromboplastino laiko (DATL)
pailgéjimas, nedidelis gliukozés kiekio padidéjimas ir grjiztama danteny hipertrofija. Veterinarinj vaistg
skyrus pagal abu dozavimo rezimus, buvo pastebétas apetito didéjimas. Po trumpalaikio limfocity kiekio
padidéjimo gydomoms katéms limfocity kiekis véliau mazéjo, dazniau buvo ¢iuopiami nedideli periferiniai
limfmazgiai. Tai gali biti ilgalaikio ciklosporino naudojimo sukelto imuninés sistemos slopinimo pozymis.
Maziausiai du kartus didesn¢ uz rekomenduojama dozg ciklosporino gaunan¢ioms katéms DATL pailgéjo.
Siy nepalankiy reakcijy daznumas ir sunkumas priklausé nuo dozés ir naudojimo laiko. Beveik 6 ménesius
davus tris kartus didesne uz rekomenduojama doze, daznai stebéti EKG poky¢iai (laidumo sutrikimai). Sis
rekomenduojama doze, pavieniais atvejais gali pasireiksti anoreksija, gulima padétis, odos elastingumo
sumaz¢jimas, iSmaty kiekio sumazéjimas ar jy nebuvimas, ploni ir uzmerkti akiy vokai.



Nesuderinamumai
Nesant nesuderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA
2018-11-30

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

5 ml buteliukas kartu 1 ml geriamuoju §virkstu.
15 ml buteliukas kartu 1 ml geriamuoju Svirkstu.
30 ml buteliukas kartu 1 ml ir 3 ml geriamaisiais Svirkstais.
50 ml buteliukas kartu 1 ml ir 3 ml geriamaisiais Svirkstais.
60 ml buteliukas kartu 1 ml ir 2 ml geriamaisiais Svirkstais.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



