I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sporimune, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vieno ml sudétis:

veikliosios medZiagos:
ciklosporino

pagalbiniy medZiagy:

50 mg;

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Etanolis, bevandenis (E-1520)

100 mg

Visy racematy alfa-tokoferilio acetatas (E-307)

1,00 mg

Dietilenglikolio monoetilo eteris

Makrogolgliceridy linoleatai

Makrogolglicerolio hidroksisteratas

Bespalvis ar gelsvas aliejinis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems létiniu atopiniu dermatitu, gydyti.
Katéms, sergancioms létiniu alerginiu dermatitu, simptomiskai gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip SeSiy ménesiy amziaus ar sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.
Negalima naudoti esant piktybiniy ligy anamnezei ar progresuojantiems piktybiniams susirgimams.
Negalima naudoti katéms, uzsikrétusioms FeLV arba FIV.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima vakcinuoti gyvomis vakcinomis visg gydymo laikotarpj ir likus dviem savaitéms iki gydymo
pradzios bei dvi savaites baigus gydyti (taip pat zr. 3.5 p. ,,Specialios naudojimo atsargumo
priemonés® ir 3.8 p. ,,Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos®).

3.4. Specialieji jspéjimai

Prie$ pradedant gydyma su ciklosporinu, reikia atsizvelgti j kity priemoniy ir (arba) gydymo biidy
naudojima, siekiant kontroliuoti vidutinio sunkumo arba sunky niezulj.




3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

niezulys ir odos uzdegimas, néra specifiniai §iai ligai.. Turi biiti jvertintos ir, esant galimybei, atmestos
kitos dermatito priezastys, tokios kaip uzsikrétimas ektoparazitais, kitos dermatologinius poZymius
sukeliancios alergijos (pvz., blusy sukeltas alerginis dermatitas ar alergija maistui) ar bakterijy ir
grybeliy sukeltos infekcijos. Tikslinga pries pradedant gydyti ir gydant nuo atopinio ir alerginio
dermatito gyviing gydyti nuo uzsikrétimo blusomis.

Prie$ pradedant gydyti, reikia atlikti i§samius klinikinius tyrimus.
Pries pradedant gydyti, visos infekcijos buti tinkamai iSgydytos. Dél gydymo metu atsiradusiy
infekcijy vaisto naudojimo nutraukti nebiitina, i$skyrus kai infekcija yra sunki.

Ypatinga démes;j reikia skirti vakcinacijai. Gydymas veterinariniu vaistu gali slopinti vakciny
veiksmingumg. Nerekomenduojama vakcinuoti inaktyvintomis vakcinomis visg gydymo laikotarpj ir
likus dviem savaitéms iki gydymo veterinariniu vaistu pradzios bei dvi savaites baigus gydyti. Apie
vakcinacijg gyvomis vakcinomis zr. 3.3 p. ,,Kontraindikacijos®.

Nerekomenduojama tuo pat metu naudoti kitus imuning sistemg slopinancius vaistus.

Laboratoriniams gyviunams ciklosporinas gali sukelti insulino lygio kitimg ir sukelti glikemijos
padidéjima. Esant cukrinj diabetg leidZzianciy jtarti poZymiy, turi biiti stebimas gydymo poveikis
glikemijai. Jei cukrinio diabeto pozymiai pastebimi veterinarinio vaisto naudojimo metu, pvz. poliurija
ar polidipsija, doz¢ turi biiti sumazinta arba gydymas nutraukiamas ir kreipiamasi d¢l veterinarinés
pagalbos. Ciklosporinu nerekomenduojama gydyti diabetu serganéiy gyviny.

Nors ciklosporinas neskatina augliy susidarymo, jis slopina T limfocitus, tod¢l gydymas ciklosporinu
gali lemti padidéjus;j kliniskai pasireiskianciy véziniy susirgimy daznj dél prieSvézinio imuninio atsako
sumazéjimo. Potencialiai padidéjusi augliy susidarymo rizika turi biiti palyginta su klinikine nauda.
Jeigu gydomiems ciklosporinu gyviinams vystosi limfadenopatija, rekomenduojama atlikti tolesnius
klinikinius tyrimus ir nutraukti gydyma, jei tai biitina.

Sunys
Sunims, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu, reikia atidziai stebéti kreatinino kiekj.

Katés
Alerginis dermatitas katéms gali pasireiksti jvairiais simptomais, jskaitant eozinofilines ploksteles,
galvos bei kaklo nusidraskyma, simetring alopecijg ir (arba) miliarinj dermatita.

Pries gydyma turi biiti jvertinta kaciy, uzsikrétusiy FeLV ir FIV infekcijomis, imuniné biklé.

Katéms, kurios yra serologiskai neigiamos 7. gondii , gali atsirasti klinikinés toksoplazmozés
i§sivystymo rizika, jei jos uzsikre¢ia gydymo metu. Retais atvejais tai gali biiti mirtina. Todél turi bati
sumazinta galimybé serologisSkai neigiamoms katéms ar katéms, kurios kaip jtariama, yra serologiskai
neigiamos toksoplazmozei, uzsikrésti (pvz., laikyti viduje, vengti Zalios mésos arba maisto atlieky).
Kontroliuojamu laboratoriniu tyrimu nustatyta, kad ciklosporinas nepadidina 7. gondii oocity
i8skyrimo ] aplinka. Klinikinés toksoplazmozés ar kitos rimtos sisteminés ligos atveju gydyma
ciklosporinu reikia nutraukti ir pradéti tinkama gydyma.

Klinikiniais tyrimais su katémis nustatyta, kad gydant ciklosporinu, gali sumazéti apetitas ir kristi
svoris. Rekomenduojama stebéti kiino svorj. Zymus kiino svorio sumazéjimas gali sukelti kepeny
lipidozg. Jei gydymo metu atsiranda nuolatinis progresuojantis svorio mazéjimas, rekomenduojama
nutraukti gydyma, kol bus nustatyta to prieZastis.

Ciklosporino veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirtas jaunesnéms nei 6 ménesiai ir maziau nei

2,3 kg sverianc¢ioms katéms.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus $io veterinarinio vaisto gali kilti pykinimas ir (arba) vémimas. Siekiant iSvengti
atsitiktinio prarijimo, veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas ir laikomas vaikams nepasiekiamoje
vietoje. Negalima palikti uzpildyto Svirksto be prieziiiros esant vaikams. Visas nesuéstas kaciy pasaras
su veterinariu vaistu turi biiti nedelsiant pasalintas ir dubuo kruopsciai iSplautas.

Atsitiktinai prarijus, ypac vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Ciklosporinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ciklosporinui, turi vengti saly&io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Akiy sudirginimas mazai tikétinas. Imantis atsargumo priemoniy vengti patekimo j akis. Patekus i
akis, kruopsciai praplauti Svariu vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., vémimas, gleivingos

. _ iSmatos, minkStos iSmatos, viduriavimas)?
(>1i8 10 gydyty gyvany) )

Nedazna Mieguistumas®, anoreksija*
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Padidintas aktyvumas®
gyvuny) Danteny hiperplazija® ¢

Odos pazeidimai (pvz., j karpas panasis odos pazeidimai,
kailio poky¢iai)®
Paraude ausies kauseliai®, pating ausies kausSeliai®

Raumeny silpnumas¢, spazmai®

Labai reta Cukrinis diabetas?

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

* Nesunkios ir praeina savaime, dél jy gydymo dazniausiai nutraukti nereikia.
® Nesunkios arba vidutinio sunkumo.

¢ Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydyma.

4 Daugiausia Vakary Skotijos baltiesiems terjerams.

Apie piktybinius procesus zr. 3.3 p. ,,Kontraindikacijos® ir 3.5 p. ,,Specialios naudojimo atsargumo
priemonés*.

Kates
Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., vémimas,
. .
(>1 % 10 gydyty gyviiny) viduriavimas)
Dazna Mieguistumas®, anoreksija®, svorio kritimas®




(1-10 gyviny i 100 gydyty gyviiny) | Padidéjes seilétekis®

Limfopenija®

* Dazniausiai nesunkios ir praeina savaime, dél jy gydymo nutraukti nereikia.
b Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydyma arba sumazinus dozavimo daznumag.

Atskiriems gyviinams gali pasireiks$ti sunkus Salutinis poveikis.

Apie piktybinius procesus zr. 3.3 p. ,,Kontraindikacijos” ir 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo
priemonés*.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos metu kergimui naudojamiems kaciy ar Suny
patinams nenustatytas.

Nesant tokiy tyrimy su paskirties ris$iy gyvinais, veisiamoms katéms ar Sunims vaista naudoti
rekomenduojama tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizikg.

Laboratoriniais tyrimais su gyvinais, skiriant patelei toksinj poveikj sukeliancig doze (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.

Ciklosporinas prasiskverbia per placents ir patenka j piena.
Nerekomenduojama naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Yra zinoma, kad jvairios medziagos gali konkuruodamos slopinti ar aktyvinti ciklosporino apykaitoje
dalyvaujancius fermentus, ypa¢ citochromag P450 (CYP 3A 4). Tam tikrais klinikiniu poZitiriu
pagristais atvejais gali tekti koreguoti veterinarinio vaisto dozg. Yra zinoma, kad skiriant
ketokonazolio, ciklosporino koncentracija kaciy ir Suny kraujyje padidéja ir §is padidéjimas yra
svarbus klinikiniu pozitiriu. Jei vaisty gyviinui skiriama kiekvieng diena, kartu skirdamas
ketokonazolio ir ciklosporino veterinarijos gydytojas turéty apsvarstyti prakting galimybe intervala
tarp vaisto naudojimo padidinti du kartus.

Makrolidai, pvz., eritromicinas, gali iki dviejy karty padidinti ciklosporino koncentracija 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, tokiais kaip makrocikliniais laktonais (pvz.,
ivermektinu ir milbemicinu), gali silpnéti $iy vaisty pasalinimas i$ kraujo-smegeny barjera sudaranciy
arba milbemicinu gydytomis katémis neparodé sasajos tarp Siy vaisty naudojimo kartu ir
neurotoksiskumo.

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

Ypatingg démesj reikia skirti vakcinacijai (zr. 3.3 p. ,,Kontraindikacijos® ir 3.5 p. ,,Specialios
naudojimo atsargumo priemonés®).

Imuning sistemg slopinanciy vaisty naudojimas kartu: Zr. 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo
priemonés*.




3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti.

Pries pradedant gydyma reikia jvertinti alternatyvias gydymo galimybes.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Naudojant pirma kartg: buteliuko originaly uzsukama dangtelj reikia pakeisti atskirai pridétu
uzsukamuoju dangteliu. Dozavimo Svirksta reikia uzpildyti traukiant stimoklj, kol jis pasieks padala,
atitinkancia reikiamg gyviino kiino svorj. Panaudojus veterinarinj vaista, buteliuko dangtelj reikia
sandariai uzdaryti, iSplauti matavimo $virkstg vandeniu ir palikti i§dziati.

Dozés ir naudojimo biidas

Sunys

Vidutiné rekomenduojama ciklosporino dozé yra 5 mg/kg kiino svorio (0,25 ml geriamojo tirpalo
2,5 kg kiino svorio). Veterinarinj vaistg reikia duoti likus ne maziau kaip ar praé¢jus ne maziau kaip
2 valandoms po $érimo.

Pridedamu graduotu $virkstu pritraukta visa veterinarinio vaisto dozé (1 ml geriamojo tirpalo yra
50 mg ciklosporino) turi biiti supilta Suniui tiesiai j burng ant liezuvio nugarélés.

Katés

Pries pradedant gydyma, turi biiti atliktas visy alternatyviy gydymo buidy jvertinimas.
Rekomenduojama ciklosporino dozé yra 7 mg/kg kiino svorio (0,14 ml geriamojo tirpalo 1 kg kiino
svorio) ir pradzioje reikia duoti kasdien. Véliau naudojimo daznumas sumazinamas, priklausomai nuo
atsako. Veterinarinis vaistas gali biiti duodamas arba sumaiSytas su pasaru, arba tiesiai j burna.
Duodant su paSaru, naudojant pridedama graduota dozavimo $virksta (1 ml geriamojo tirpalo yra

50 mg ciklosporino), tirpalg reikia sumaiSyti su puse jprasto pasaro kiekio, pageidautina po
pakankamo badavimo laikotarpio, siekiant uztikrinti, kad katé viska sués. Kai visiskai suédamas
pasaras su vaistu, gali biiti duodamas likgs pasaras.

Jei katé sumaiSyto su veterinariniu vaistu pasaro neéda, vaistas turi biiti duodamas jkisant Svirksta
tiesiai j katés burng ir supilant visg doz¢. Jei katé suéda tik dalj sumaiSyto su veterinariniu vaistu
pasaro, veterinarinj vaistg tiesiai j burng, naudojant graduotg dozavimo $virksta, supilti reikia tik kitg
dieng.

Gydymo trukmé ir daznumas

Pradzioje veterinarinj vaista reikia skirti kiekviena diena, kol bus pasiektas pakankamas klinikinis
pageréjimas (vertinant pagal niezulio intensyvumg ir pazeidimo sunkuma — odos jdréskimy, miliarinio
dermatito, eozinofilines ploksteles ir (arba) savaimine alopecijg). DaZzniausiai taip atsitinka per 4—

8 savaites. Jeigu per pirmasias 8 savaites atsako | gydyma nepastebima, gydyma reikia nutraukti.

palaikomosiomis dozémis galima skirti kas antrg dieng. Veterinarijos gydytojas turi reguliariai
kliniskai apzitiréti gyviing ir pagal sukeltg klinikinj atsaka atitinkamai koreguoti vaisto skyrimo
daznumag.

Tam tikrais atvejais, kai klinikinius pozymius pavyksta kontroliuoti vaista skiriant kas antra diena,
veterinarijos gydytojas gali nuspresti jj skirti kas 3 ar 4 dienas. Turi biiti naudojamos palaikomosios
dozés, siekiant islaikyti klinikiniy pozymiy remisija.

Prie§ mazinant intervalg tarp doziy, galima apsvarstyti papildomo gydymo galimybes (pvz., naudoti
gydomuosius Sampiinus, riebaly rugstis). Gydomy gyviiny biiklé turi biiti reguliariai pakartotinai
jvertinama, perzitirint alternatyviy gydymo biidy galimybes.

Kai klinikiniai poZymiai tampa kontroliuojami, gydyma galima nutraukti. Klinikiniams pozymiams
atsinaujinus, reikia vél pradéti gydyti kiekvieng diena, o kai kada gali prireikti pakartotiniy gydymo
kursy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

<

unys
unims vieng kartg skyrus iki 5 karty didesne nei rekomenduojama doze, kity nepalankiy reakcijy,
i8skyrus pastebétas gydant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta.

|t



Be nepalankiy reakcijy, kurios buvo pastebétos gydant rekomenduojamomis dozémis, vaistg skyrus
3 ménesius ar daugiau kaip 4 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis, pasireiské tokie
Salutiniai poveikiai: atsirado hiperkeratozés viety, ypa¢ ant ausies krasty, leteny pagalvéliy odos
suramb¢jimas, krito svoris arba gyviinai lé¢iau priaugo svorio, pasireiské hipertrichozé, didéjo
eritrocity nusédimo greitis, mazéjo eozinofily kiekis. Siy reiskiniy daznumas ir sunkumas priklausé
nuo dozés.

Specialaus prieSnuodzio néra, todél atsiradus perdozavimo pozymiy Sunj reikia gydyti simptomiskai.
Nutraukus gydyma, Sie poZymiai praeina per 2 ménesius.

Kates

Pakartotinai 56 dienas po 24 mg/kg (daugiau nei 3 kartus virSijant rekomenduojama doz¢) arba 6
meénesius po 40 mg/kg (daugiau nei 5 kartus virSijant rekomenduojamg doze) skyrus veikligja
medziagg, pasireiske tokie Salutiniai poveikiai: skystos / minkstos iSmatos, vémimas, absoliutaus
limfocity skaiciaus, fibrinogeno, dalinio aktyvinto tromboplastino laiko (APTT) mazas arba vidutinis
padidéjimas, nezymus gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas ir grjztamoji danteny hipertrofija. Siy
pozymiy daznumas ir sunkumas i§ esmés priklausé nuo dozes ir trukmeés. Beveik 6 ménesius kasdien
naudojant 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze, labai retais atvejais gali jvykti poky¢iai EKG
rekomenduojama doze, pavieniais atvejais galima anoreksija, vangumas, odos elastingumo
praradimas, iSmaty sumaZzéjimas arba nebuvimas, primerktos ar uzmerktos akys. Specialaus
priesnuodzio néra, todél atsiradus perdozavimo pozymiy kate reikia gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QL04ADO1

4.2. Farmakodinamika

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

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

Ciklosporinas neslopina kraujodaros ir neveikia fagocitiniy Igsteliy funkcijy.

4.3. Farmakokinetika

@bsorbcija
Sunys



Biologinis ciklosporino jsisavinamumas yra mazdaug 35 %. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje
susidaro per 1 valandg. Biologinis jsisavinamumas biina didesnis ir maZiau svyruoja, jei ciklosporinas
skiriamas neSertiems gyviinams, o ne kartu su pasaru.

Kates

Biologinis ciklosporino jsisavinamumas katéms, neSertoms 24 valandas, (sumaisius su nedideliu
pasaro kiekiu) arba i$ karto po $érimo, buvo atitinkamai 29 % ir 23 %. Didziausia koncentracija kraujo
plazmoje susidaro per 1- 2 valandas, kai duodama neSertoms katéms. Susérus ciklosporino kartu su
pasSaru nesSertoms katéms, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré per 1,5— 5 valandas.
Absorbcija gali pailgéti keliomis valandomis, jei vaisto duodama po $érimo. Nepaisant kartu su paSaru
suserto vaisto ar suduoto tiesiai j burng pasertoms katéms farmakokinetiniy skirtumy, buvo nustatytas
toks pats klinikinis atsakas.

Pasiskirstymas

-

Sunys

Pasiskirstymo tiris yra mazdaug 7,8 /kg. Ciklosporinas plaiai pasklinda visuose audiniuose. Sunims
pakartotinai naudojus ciklosporing kasdien, jo koncentracija Suny odoje yra kelis kartus didesné nei
kraujyje.

Kates
Katéms susidariusios pastovios koncentracijos pasiskirstymo turis yra mazdaug 3,3 1/kg. Ciklosporinas
placiai pasklinda visuose audiniuose, jskaitant oda.

Metabolizmas

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.

Sunims per pirmasias 24 valandas nepakites ciklosporinas sudaro mazdaug 25 % kraujyje esanéio
kiekio.

Eliminacija

Daugiausia vaisto pasalinama su iSmatomis. MaZza sunaudotos dozés dalis pasalinama su Slapimu,
daugiausia neaktyviy metabolity formos. Pusinis eliminacijos laikas yra apie 10-20 valandy. Vienerius
metus gydytiems Sunims Zenklaus vaisto kaupimosi kraujyje nepastebéta.

Katéms po pakartotinés dozés stebima lengva bioakumuliacija, susijusi su ilgu (mazdaug 24 valandy)
vaisto pusings eliminacijos laiku. Pastovi koncentracija katéms pasiekiama per 7 dienas,
bioakumuliacijos faktoriui svyruojant nuo 1,0 iki 1,72 (paprastai 1-2).

Katéms galimi dideli individualiis koncentracijos plazmoje svyravimai. Naudojant rekomenduojama
ciklosporino dozg, jo koncentracija plazmoje nelemia klinikinio atsako, todél sekti jo lygi kraujyje
nerekomenduojama.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

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



5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima Saldyti.

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.
Veterinariniame vaiste yra nattiraliy riebiy medziagy, kurios Zemoje temperatiiroje gali sutirstéti.

konsistencija atsistato. Tai neturi jtakos veterinarinio vaisto dozavimui, veiksmingumui ar saugumui.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Rudo stiklo (III tipo) buteliukai po 25, 50 arba 100 ml, uzdengti su vaikams sunkiai atidaromu uzdoriu
(uzsukamu PP dangteliu su vidiniu teflono sluoksniu).

Vienas buteliukas ir dozavimo priemoniy rinkinys (vaikams sunkiai atidaromas uzsukamas DTPE
dangtelis ir 1 ml PP dozavimo Svirkstas katéms ir 5 ml PP dozavimo $virkstas Sunims), kartoninéje
dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2290/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-04-23

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sporimune, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas

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

Vieno ml sudétis:
ciklosporinas 50 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1x 25ml
1x 50ml
1x 100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti.
Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2290/001
LT/2/15/2290/002
LT/2/15/2290/003

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Rudo stiklo buteliukas su 50 ml 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sporimune, 50 mg/ml. geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vieno ml sudétis:
ciklosporinas 50 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.
Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti.
Laikyti originalioje talpykl¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet Beheer B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Rudo stiklo buteliukas su 25 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sporimune

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Ciklosporinas 50 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Sporimune, 50 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms ir Sunims

2. Sudétis
Vieno ml sudétis:

veikliosios medZziagos:
Ciklosporino 50 mg;

pagalbinés medZiagos:
Etanolis, bevandenis 100 mg
Visy racematy alfa - tokoferolio acetatas 1,00 mg

Bespalvis ar gelsvas aliejinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems létiniu atopiniu dermatitu, gydyti.
Katéms, sergancioms létiniu alerginiu dermatitu, simptomiskai gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip $eSiy ménesiy amziaus ar sveriantiems maziau kaip 2 kg Sunims.
Negalima naudoti esant piktybiniy ligy anamnezei ar progresuojantiems piktybiniams susirgimams.
Negalima naudoti katéms, uzsikrétusioms FeLV arba FIV.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima vakcinuoti gyvomis vakcinomis visg gydymo laikotarpj ir likus dviem savaitéms iki gydymo
pradzios bei dvi savaites baigus gydyti.

Taip pat zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai‘.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Prie$ pradedant gydyma su ciklosporinu, reikia atsizvelgti j kity priemoniy ir (arba) gydymo biidy
naudojima, siekiant kontroliuoti vidutinio sunkumo arba sunky niezul;.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Klinikiniai atopinio dermatito pozymiai Sunims ir alerginio dermatito poZymiai katéms, tokie kaip
niezulys ir odos uzdegimas, néra specifiniai §iai ligai. Turi biiti jvertintos ir, esant galimybei, atmestos
kitos dermatito priezastys, tokios kaip uzsikrétimas ektoparazitais, kitos dermatologinius pozymius
sukeliancios alergijos (pvz., blusy sukeltas alerginis dermatitas ar alergija maistui) ar bakterijy ir
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grybeliy sukeltos infekcijos. Tikslinga pries§ pradedant gydyti ir gydant nuo atopinio ir alerginio
dermatito gyviing gydyti nuo uzsikrétimo blusomis.

Prie§ pradedant gydyti, reikia atlikti iSsamius klinikinius tyrimus.

Pries pradedant gydyti, visos infekcijos buti tinkamai iSgydytos. Dél gydymo metu atsiradusiy
infekcijy vaisto naudojimo nutraukti nebttina, iSskyrus kai infekcija yra sunki.

Ypatingg démesj reikia skirti vakcinacijai. Gydymas veterinariniu vaistu gali slopinti vakciny
veiksminguma. Nerekomenduojama vakcinuoti inaktyvintomis vakcinomis visa gydymo laikotarpj ir
likus dviem savaitéms iki gydymo veterinariniu vaistu pradzios bei dvi savaites baigus gydyti.

Apie vakcinacijg gyvomis vakcinomis zr. skyrius ,,Kontraindikacijos*.

Nerekomenduojama tuo pat metu naudoti kitus imuning sistema slopinancius vaistus.

Laboratoriniams gyviunams ciklosporinas gali sukelti insulino lygio kitimg ir sukelti glikemijos
padidéjima. Esant cukrinj diabetg leidzianciy jtarti poZymiy, turi biiti stebimas gydymo poveikis
glikemijai. Jei cukrinio diabeto poZymiai pastebimi veterinarinio vaisto naudojimo metu, pvz. poliurija
ar polidipsija, dozé turi biiti sumazinta arba gydymas nutraukiamas ir kreipiamasi dél veterinarinés
pagalbos. Ciklosporinu nerekomenduojama gydyti diabetu serganciy gyviny.

Nors ciklosporinas neskatina augliy susidarymo, jis slopina T limfocitus, todél gydymas ciklosporinu
gali lemti padidéjusj kliniskai pasireiskianciy véziniy susirgimy daznj dél prieSvézinio imuninio atsako
sumazejimo. Potencialiai padidéjusi augliy susidarymo rizika turi bti palyginta su klinikine nauda.
Jeigu gydomiems ciklosporinu gyviinams vystosi limfadenopatija, rekomenduojama atlikti tolesnius
klinikinius tyrimus ir nutraukti gydyma, jei tai biitina.

<

unys
unims, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu, reikia atidziai stebéti kreatinino kiekj.

-

Katés
Pries gydyma turi bati jvertinta kaciy, uzsikrétusiy FeLV ir FIV infekcijomis, imuniné biikleé.

Katéms, kurios yra serologiskai neigiamos 7. gondii, gali atsirasti klinikinés toksoplazmozgés
i8sivystymo rizika, jei jos uzsikre¢ia gydymo metu. Retais atvejais tai gali buti mirtina. Todél turi biti
sumazinta galimybé serologisSkai neigiamoms katéms ar katéms, kurios kaip jtariama, yra serologiskai
neigiamos toksoplazmozei, uzsikrésti (pvz., laikyti viduje, vengti Zalios mésos arba maisto atlieky).
Kontroliuojamu laboratoriniu tyrimu nustatyta, kad ciklosporinas nepadidina 7. gondii oocity
i§skyrimo j aplinkg. Klinikinés toksoplazmozés ar kitos rimtos sisteminés ligos atveju gydyma
ciklosporinu reikia nutraukti ir pradéti tinkama gydyma.

Klinikiniais tyrimais su katémis nustatyta, kad gydant ciklosporinu, gali sumazéti apetitas ir kristi
svoris. Rekomenduojama stebéti kiino svorj. Zymus kiino svorio sumazéjimas gali sukelti kepeny
lipidozg. Jei gydymo metu atsiranda nuolatinis progresuojantis svorio mazéjimas, rekomenduojama
nutraukti gydyma, kol bus nustatyta to priezastis.

Ciklosporino veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirtas jaunesnéms nei 6 ménesiai ir maziau nei

2,3 kg sveriancioms katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus $io veterinarinio vaisto gali kilti pykinimas ir (arba) vémimas. Siekiant iSvengti
atsitiktinio prarijimo, veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas ir laikomas vaikams nepasiekiamoje
vietoje. Negalima palikti uzpildyto $virksto be prieziiiros esant vaikams. Visas nesuéstas kaciy pasaras
su veterinariniu vaistu turi biti nedelsiant pasalintas ir dubuo kruopséiai iSplautas.

Atsitiktinai prarijus, ypac vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Ciklosporinas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ciklosporinui, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu.
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Akiy sudirginimas mazai tikétinas. Imantis atsargumo priemoniy vengti patekimo j akis. Patekus j
akis, kruops¢iai praplauti $variu vandeniu.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos metu kergimui naudojamiems kaciy ar Suny
patinams nenustatytas.

Nesant tokiy tyrimy su paskirties rii$iy gyvinais, veisiamoms katéms ar Sunims vaista naudoti
rekomenduojama tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizikg.

Laboratoriniais tyrimais su gyvinais, skiriant patelei toksinj poveikj sukelian¢ig dozg (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 nesukélé.

Ciklosporinas prasiskverbia per placents ir patenka j piena.

Nerekomenduojama naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Yra zinoma, kad jvairios medziagos gali konkuruodamos slopinti ar aktyvinti ciklosporino apykaitoje
dalyvaujancius fermentus, ypa¢ citochroma P450 (CYP 3A 4). Tam tikrais klinikiniu poZitiriu
pagristais atvejais gali tekti koreguoti veterinarinio vaisto dozg. Yra zinoma, kad skiriant
ketokonazolio, ciklosporino koncentracija kaciy ir Suny kraujyje padidéja ir Sis padidéjimas yra
svarbus klinikiniu pozitiriu. Jei vaisty gyviinui skiriama kiekvieng diena, kartu skirdamas
ketokonazolio ir ciklosporino veterinarijos gydytojas turéty apsvarstyti prakting galimybe intervala
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, tokiais kaip makrocikliniais laktonais (pvz.,
ivermektinu ir milbemicinu), gali silpnéti $iy vaisty pasalinimas i$ kraujo-smegeny barjera sudaranciy

arba milbemicinu gydytomis katémis neparodé sasajos tarp $iy vaisty naudojimo kartu ir
neurotoksiskumo.

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

Ypatingg démesj reikia skirti vakcinacijai (Zr. skyrius ,,Kontraindikacijos® ir ,,Specialiosios atsargumo
priemongés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams*).

Imuning sistema slopinanciy vaisty naudojimas kartu: Zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemoneés,
siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rusiy gyviinams®.

Perdozavimas
Specialaus priesnuodzio néra, todél atsiradus perdozavimo pozymiy gyviing reikia gydyti
simptomiskai.

<

unys
Sunims vieng kartg skyrus iki 5 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 tokie
Salutiniai poveikiai: atsirado hiperkeratozés viety, ypac ant ausies krasty, leteny pagalvéliy odos
surambéjimas, krito svoris arba gyviinai lé¢iau priaugo svorio, pasireiské hipertrichozé, didéjo
eritrocity nusédimo greitis, mazéjo eozinofily kiekis. Siy reiskiniy daznumas ir sunkumas priklausé
nuo dozes.

:
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Specialaus prieSnuodzio néra, todél atsiradus perdozavimo pozymiy Sunj reikia gydyti simptomiskai.
Nutraukus gydyma, Sie pozymiai praeina per 2 ménesius.

Kates

Pakartotinai 56 dienas po 24 mg/kg (daugiau nei 3 kartus virSijant rekomenduojama doz¢) arba 6
meénesius po 40 mg/kg (daugiau nei 5 kartus virSijant rekomenduojamg doze) skyrus veikligja
medziagg, pasireiske tokie Salutiniai poveikiai: skystos / minkstos iSmatos, vémimas, absoliutaus
limfocity skaiciaus, fibrinogeno, dalinio aktyvinto tromboplastino laiko (APTT) mazas arba vidutinis
padidéjimas, nezymus gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas ir grjztamoji danteny hipertrofija. Siy
pozymiy daznumas ir sunkumas i§ esmés priklausé nuo dozes ir trukmés. Beveik 6 ménesius kasdien
naudojant 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze, labai retais atvejais gali jvykti pokyc¢iai EKG
rekomenduojama doze, pavieniais atvejais galima anoreksija, vangumas, odos elastingumo
praradimas, iSmaty sumaZzéjimas arba nebuvimas, primerktos ar uzmerktos akys. Specialaus
prieSnuodzio néra, todél atsiradus perdozavimo pozymiy kate reikia gydyti simptomiskai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7/ Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., vémimas, gleivingos

(>1 % 10 gydyty gyviny) i$matos, minkstos iSmatos, viduriavimas)

Nedazna Mieguistumas®, anoreksija‘
(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty Padidintas aktyvumas®
gyviny)

Danteny hiperplazija® ¢

Odos pazeidimai (pvz., j karpas panaSts odos pazZeidimai,
kailio poky¢iai)°

Paraude ausies kauseliai®, pating ausies kauSeliai®

Raumeny silpnumas¢, spazmai®

Labai reta Cukrinis diabetas?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

 Nesunkios ir praeina savaime, dél jy gydymo dazniausiai nutraukti nereikia.
® Nesunkios arba vidutinio sunkumo.

¢ Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydyma.

4 Daugiausia Vakary Skotijos baltiesiems terjerams.

Apie piktybinius procesus zr. skyriuose. ,,Kontraindikacijos* ir ,,Specialieji ispéjimai*.

Kates
Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimai (pvz., vémimas,
. .
(>1 % 10 gydyty gyviiny) viduriavimas)
Dazna Mieguistumas®, anoreksija®, svorio kritimas®
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(1-10 gyviny i 100 gydyty gyviiny) | Padidéjes seilétekis®

Limfopenija®

* Dazniausiai nesunkios ir praeina savaime, dél jy gydymo nutraukti nereikia.
b Sis poveikis dazniausiai praeina savaime nutraukus gydyma arba sumazinus dozavimo daznumag.

Atskiriems gyviinams gali pasireiks$ti sunkus Salutinis poveikis.
Apie piktybinius procesus zr. skyriuose ,,Kontraindikacijos” ir ,,Specialieji jspé&jimai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Sugirdyti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Naudojant pirma karta: buteliuko originaly uzsukamg dangtel] reikia pakeisti atskirai pridétu
uzsukamuoju dangteliu. Dozavimo $virksta reikia uzpildyti traukiant stimoklj, kol jis pasieks padala,
atitinkancia reikiamg gyviino kiino svorj.

Dozés ir naudojimo biidas:

Sunys

Vidutiné rekomenduojama ciklosporino dozé yra 5 mg/kg kiino svorio (0,25 ml geriamojo tirpalo
2,5 kg ktino svorio).

Katés

Rekomenduojama ciklosporino dozé yra 7 mg/kg kiino svorio (0,14 ml geriamojo tirpalo 1 kg kiino
svorio) ir pradzioje reikia duoti kasdien. Véliau naudojimo daznumas sumazinamas, priklausomai nuo
atsako.

Gydymo trukmé ir daznumas:

Pradzioje veterinarinj vaista reikia skirti kiekviena diena, kol bus pasiektas pakankamas klinikinis
pageréjimas (vertinant pagal nieZulio intensyvumg ir pazeidimo sunkumg — odos jdréskimy, miliarinio
dermatito, eozinofilines ploksteles ir (arba) savaimine alopecijg). Dazniausiai taip atsitinka per 4—

8 savaites. Jeigu per pirmasias 8 savaites atsako j gydyma nepastebima, gydymga reikia nutraukti.
Kai tik klinikiniai atopinio / alerginio dermatito poZymiai tampa pakankamai kontroliuojami, vaista
palaikomosiomis dozémis galima skirti kas antrg dieng. Veterinarijos gydytojas turi reguliariai
kliniSkai apziiiréti gyviing ir pagal sukelta klinikinj atsaka atitinkamai koreguoti vaisto skyrimo
daznumag.

Tam tikrais atvejais, kai klinikinius poZymius pavyksta kontroliuoti vaistg skiriant kas antrg diena,
veterinarijos gydytojas gali nuspresti jj skirti kas 3 ar 4 dienas. Turi biiti naudojamos palaikomosios
dozés, siekiant islaikyti klinikiniy pozymiy remisija.

Prie$ mazinant intervalg tarp doziy, galima apsvarstyti papildomo gydymo galimybes (pvz., naudoti
gydomuosius Sampiinus, riebaly rugstis). Gydomy gyviiny biiklé turi biiti reguliariai pakartotinai
jvertinama, perzitirint alternatyviy gydymo biidy galimybes.

Kai klinikiniai poZymiai tampa kontroliuojami, gydyma galima nutraukti. Klinikiniams pozymiams
atsinaujinus, reikia vél pradéti gydyti kiekvieng diena, o kai kada gali prireikti pakartotiniy gydymo
kursy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
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Naudojant pirmag karta: buteliuko originaly uZsukamg dangtelj reikia pakeisti atskirai pridétu
uzsukamuoju dangteliu. Dozavimo $virkstg reikia uzpildyti traukiant stimoklj, kol jis pasieks padala,
atitinkancig reikiamag gyviino kiino svorj. Panaudojus veterinarinj vaista, buteliuko dangtelj reikia
sandariai uzdaryti, iSplauti matavimo $virkstg vandeniu ir palikti i§dziati.

Sunys

Veterinarinj vaistg reikia duoti likus ne maziau kaip ar praéjus ne maziau kaip 2 valandoms po $érimo.
Pridedamu graduotu Svirkstu pritraukta visa veterinarinio vaisto dozé (1 ml geriamojo tirpalo yra

50 mg ciklosporino) turi biiti supilta Suniui tiesiai { burng ant liezuvio nugarélés.

Katés

Prie$ pradedant gydyma, turi biiti atliktas visy alternatyviy gydymo biidy jvertinimas.

Veterinarinis vaistas gali buti duodamas arba sumaisytas su pasaru, arba tiesiai j burng. Duodant su
pasaru, naudojant pridedama graduota dozavimo $virksta (1 ml geriamojo tirpalo yra 50 mg
ciklosporino), tirpalg reikia sumaisyti su puse jprasto pasaro kiekio, pageidautina po pakankamo
badavimo laikotarpio, sieckiant uztikrinti, kad katé viska sués. Kai visiskai suédamas pasaras su vaistu,
gali buti duodamas likes pasaras.

Jei katé sumaiSyto su veterinariniu vaistu pasaro neéda, vaistas turi biiti duodamas jkisant Svirksta
tiesiai j katés burng ir supilant visa doze. Jei katé suéda tik dalj sumaiSyto su veterinariniu vaistu
pasaro, veterinarinj vaistg tiesiai j burng, naudojant graduotg dozavimo $virksta, supilti reikia tik kitg
diena.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti.

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Veterinariniame vaiste yra nattiraliy riebiy medziagy, kurios Zemoje temperatiiroje gali sutir§téti.

......

konsistencija atsistato. Tai neturi jtakos veterinarinio vaisto dozavimui, veiksmingumui ar saugumui.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
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Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
LT/2/15/2290/001-003

Rudo stiklo (III tipo) buteliukai po 25, 50 arba 100 ml, uzdengti su vaikams sunkiai atidaromu uzdoriu
(uzsukamu PP dangteliu su vidiniu teflono sluoksniu).

Vienas buteliukas ir dozavimo priemoniy rinkinys (vaikams sunkiai atidaromas uzsukamas DTPE
dangtelis ir 1 ml PP dozavimo $virkstas katéms ir 5 ml PP dozavimo $virkstas Sunims), kartoninéje
dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-03-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

+370 615 64241

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

