| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclavance 100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Ciklosporins 100 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Alfa-tokoferols, racémiskais (E-307) 1,00 mg

Glicerina monolinoleats

Etilspirts, beztdens (E-1510)

Makrogolglicerina hidroksistearats

Propilénglikols (E-1520)

Dzidrs I1dz gaisi dzeltens skidums

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Suni un kaki.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai meérksugai

Atopiska dermatita hronisku izpausmju arstéSanai suniem.
Hroniska alergiska dermatita simptomatiskai arsté$anai kakiem.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot gadijumos, kad ieprieks ir bijusas laundabigas slimibas vai progresgjosas laundabigas slimibas.
Nevakcingt ar dzivu vakcinu arstéSanas laika vai divu ned€lu laika pirms vai p&c arst€sanas (skatit arl
3.5. apakspunktu “Ipasi bridinajumi” un 3.8. apakSpunktu “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi”).

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par seSiem ménesiem vai kuru svars ir [idz 2 Kkg.

Nelietot kakiem ar kaku leikémijas virusa (Feline Leukemia Virus, FeLV) vai kaku imiindeficita virusa
(Feline Immunodeficiency Virus, FIV) infekciju.

3.4 Ipasi bridinajumi

Uzsakot terapiju ar ciklosporinu, jaapsver iesp€ja izmantot citus pasakumus un/vai arstesSanu, lai
kontrol&tu vidgji stipru vai stipru niezi.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

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

Pirms arstésanas javeic dzivnieka pilniga klniska izmekl&$ana. Lai gan ciklosporins neizraisa audzgjus,
tas inhib& T limfocitus, tadel arstéSana ar ciklosporinu var izraisit kliniski konstatéjamu laundabigu
audzgju palielinatu sastopamibu, ko izraisa pretvéza imuinreakcijas samazinasanas. Jaizverte iespgjami
palielinatais audzgju progresesanas risks salidzinot ar kltnisko ieguvumu. Ja dzivniekiem, kuriem lieto
ciklosporinu, novéro limfadenopatiju, nepiecieSsami papildu kliniskie izmeklgjumi, un, ja nepiecieSams,
arst€Sana japartrauc.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ieteicams izarstet bakterialas un sénisu infekcijas. Tomér infekcijas,
kas paradas arst€Sanas laika, ne vienmér nozimé to, ka nepiecieSams partraukt lietot zales, ja vien
infekcija nav smaga.

Laboratorijas dzivniekiem ciklosporins var ietekmét insulina koncentraciju asinsrit€ un izraisit glik€mijas
palielinasanos. Ja p&c $o veterinaro zalu lietoSanas novero diab&ta pazimes, piem., politiriju vai
polidipsiju, jasamazina deva, vai japartrauc zalu lietoSana un javersas pie veterinararsta.

Ja ir pazimes, kas liecina par cukura diab&tu, jakontrol€ arsteéSanas ietekme uz glikemiju. Ciklosporinu
nav ieteicams lietot dzivniekiem ar diab&tu.

IpaSa uzmaniba japievers vakcinacijai. ArstéSana ar $Tm veterinarajam zalém var ietekmét vakcinacijas
efektivitati. Inaktivéto vakcinu lietoSanas gadijuma nav ieteicams veikt vakcinaciju $o zalu lietoSanas
laika vai divu ned€lu laika pirms vai p&c So veterinaro zalu lietoSanas. Informaciju par dzivajam
vakcmam skatit arT 3.3. apakSpunkta “Kontrindikacijas”.

Nav ieteicams vienlaikus lietot citus imtinsist€mu nomacosus lidzeklus.

Suni:

Ripigi kontrolét kreatinina koncentraciju, ja ir smaga aknu mazspgja.
Kaki:

Kakiem iesp&jamas dazadas alergiska dermatita izpausmes, tostarp eozinofilie plankumi, galvas un kakla
nobrazumi, simetriska alop&cija un/vai miliarais dermatits.

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

Kakiem, kuri ir seronegativi uz T. gondii, var bat kliniskas toksoplazmozes risks, ja tie inficgjas So zalu
lietosanas laika. Retos gadijumos iznakums var bt letals. Tapec jasamazina seronegativu kaku vai kaku,
par kuriem ir aizdomas, ka tie varétu biit seronegativi uz toksoplazmam, iesp&jama saskare (piemeram, turét
iekStelpas, izvairities no jelas galas lietoSanas dzivnieka uztura vai saskares ar atkritumiem). Tomér
kontroléta laboratoriskaja petijuma arstéSana ar ciklosporinu neizraisija oocistu izdaliSanos kakiem, kuri
iepriek$ bija saskarusies ar T. gondii. Kliniskas toksoplazmozes vai citas butiskas sistémiskas slimibas
gadijuma ciklosporina lietoSana japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Klmiskajos petijumos ar kakiem pieradits, ka ciklosporina lietosanas laika iespgjama samazinata &stgriba
un svara zudums. Ieteicams sekot 11dzi dzivnieka svaram. Svara butiska samazina$anas var izraisit aknu



lipidozi. Ja arstéSanas laika ir ilgsto$s progres€joss svara zudums, ieteicams partraukt arstéSanu, lidz
noskaidrots célonis.

Ciklosporina drosums un iedarbigums nav veértéts kakiem vecuma lidz 6 ménesiem vai ar svaru, kas
mazaks par 2,3 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

So veterinaro zalu nejausa norisana var izraisit sliktu diu un/vai vemsanu. Lai novérstu nejausu
norisanu, $1s veterinaras zales jalieto un jauzglaba be&rniem nepieejama vieta. Bernu klatbutn€ neatstajiet
bez uzraudzibas pilnu peroralo §lirci. Visa neapésta zales saturosa kaku bariba nekavgjoties jaizmet, un
trauks riipigi jaizmazga. Ja notikusi nejausa noriSana, it ipasi tad, ja zales norijis bérns, nekavgjoties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Ciklosporins var ierosinat pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret ciklosporinu jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém. Saskaroties ar acim, §1s zales
var izraisit kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim. Saskares gadijuma riipigi skalot ar tiru Gideni. P&c
lietoSanas mazgat rokas un visus adas laukumus, kas bijusi paklauti saskarei ar §im zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6 Blakusparadibas

Par Jaundabigiem audz&jiem lidzam skatit 3.3. apakSpunktu “Kontrindikacijas” un 3.5. apakSpunktu “Ipasi
piesardzibas pasakumi lietosana”.

Suniem:
Retak Gremosanas trakta trauc&jumi (piem., vemsana, glotainas
(1 idz 10 fekalijas, mikstas fekalijas un diareja)*,
dzivniekiem/1000 Letargija®, anoreksija*
arstétajiem Hiperaktivitate®,
dzivniekiem):

Smaganu hiperplazija*,

Adas reakcijas (piem., karpveida bojajumi vai izmainas apmatojuma)*,
Auss gliemeznicas apsartums un auss gliemeznicas

pietikums?,

Muskulu vajums vai muskulu krampji*

Loti reti Cukura diabéts®
(<1 dzivniekam/10 000
arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski
zinojumi):

Nenoteikts biezums Pastiprinata siekalosanas®*

! Viegla un vidgji smaga.

2Viegla, parejosa un parasti tai nav nepiecieSama arstésanas partraukSana.
31t Tpasi Vesthailendas baltajiem terjeriem.

4 Parasti izzid spontani p&c arstésanas partrauksanas.

Kakiem:



Loti biezi Gremosanas trakta trauc&umi (piem., vemsana un diareja), svara
(>1 dzivniekam/10 zudumst
arstetajiem dzivniekiem):
Biezi Palielinata stgriba,
(11idz 10 Letargija, anoreksija, pastiprinata sieckalosanas,
dzivniekiem/100 hiperaktivitate, polidipsija, smaganu hiperplazija un
arstetajiem dzivniekiem): limfopénija?

1 Kopuma viegla, parejosa un tai nav nepiecieSama arstéSanas partrauksana.
2 Parasti izzid spontani p&c arstéSanas partrauk$anas vai péc devu lietoSanas biezuma samazinaSanas.

Atseviskiem dzivniekiem blakusparadibas var biit smagas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta vietejam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:

Laboratorijas dzivniekiem devas, kuras izraisa maternotoksicitati (zurkam 30 mg/kg kermena svara un
trusiem 100 mg/kg kermena svara), ciklosporinam konstatéta embrio- un fetotoksicitate, par ko liecinaja
palielinata pre- un postnatala mirstiba un samazinats augla svars apvienojuma ar skeleta attistibas aizturi.
Lietojot labi panesamo devu robezas (Zurkam lidz 17 mg/kg kermena svara un trusiem lidz 30 mg/kg
kermena svara) ciklosporinam netika konstatéta embrioletala vai teratogéna ietekme. Tapéc to nav
ieteicams lietot kucém un kaken&m griisnibas laika.

Laktacija:
Laboratorijas dzivniekiem ciklosporins §kérso placentaro barjeru un izdalas piena. Tadel ar to nav

ieteicams arstet kuces un kakenes laktacijas perioda.

Augliba:

Veterinaro zalu dro§ums nav pétits viriSkas kartas suniem vai vaislas kakiem. Ta ka $adi p&tijumi nav
veikti, §Ts veterinaras zales vaislas dzivniekiem ieteicams lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinams, ka dazadas vielas konkur€josi inhib€ vai ierosina ciklosporina metabolisma iesaistitos enzimus,
it pasi P450 (CYP 3A 4). Noteiktos kliniski pamatotos gadijumos veterinararstam var biit nepiecieSams
koriggét veterinaro zalu devas.

Zinams, ka azolu grupas savienojumi (piem., ketokonazols) suniem un kakiem paaugstina ciklosporina
koncentraciju asinis, kas tiek uzskatits par kliniski nozZimigu. Zinams, ka ketokonazols deva 5-10 mg/kg
suniem l1dz piecam reiz€m paaugstina ciklosporina koncentraciju asinis. Ketokonazola un ciklosporina
vienlaicigas lietoSanas laika, veterinararstam jaapsver arst€Sanas intervala dubultoSana, ja sunim tiek
izmantota she€ma ar zalu lietoSanu katru dienu. Makrolidi, piem&ram, eritromicins, var lidz divam reizém
paaugstinat ciklosporina koncentraciju plazma. Noteikti citohroma P450 induc@taji, pretkrampju lidzekli
un antibiotikas (piem., trimetoprims/ sulfadimidins) var pazeminat ciklosporina koncentraciju plazma.

Ciklosporins ir MDR1 P-glikoproteina transportétaja substrats un inhibitors. Tadgl, vienlaicigi lietojot
ciklospormu un P-glikoproteina substratus, tadus ka makrocikliskos laktonus, piem., ivermektinu un
milbemicinu, var pazeminaties §adu zalu izplide no asins-smadzenu barjeras §tinam, ka rezultata var
rasties CNS toksicitates pazimes.



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

Ipasa uzmaniba japievers vakcinacijai (skatit 3.3. apak$punktu “Kontrindikacijas” un 3.5. apakSpunktu
“Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana”) un citu iminsistému nomacosu lidzeklu vienlaicigai lietoSanai
(skatit 3.5. apaksSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana”™).

3.9 Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Pirms arstéSanas uzsaksanas janoverte visas alternativas arsté$anas iespgjas.

Pirms lietoSanas precizi janosaka dzivnieka kermena svars.

Suni:

Ieteicama ciklosporina deva ir 5 mg/kg kermena svara (0,05 ml $kiduma iek$kigai lictoSanai uz kg
kermena svara), un sakuma tas jalieto katru dienu. Velak lietoSanas biezumu samazinat, atkariba no
atbildes reakcijas.

Sakuma veterinaras zales jalieto katru dienu, 1idz ir vérojams apmierino$s kliniskais uzlabojums. Parasti
tas notiks 4-8 ned¢lu laika. Ja pirmo 8 ned¢lu laika nav vérojams uzlabojums, arstésana japartrauc.

Kad atopiska dermatita kliniskas pazimes tiek apmierinos$i kontrol&tas, veterinaras zales var turpinat lietot
katru otro dienu. Veterinararstam regulari janoverté kliniskais stavoklis un, atkariba no panaktas kliniskas
atbildes reakcijas, jakorige zalu lietosanas biezums.

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

Regulari atkartoti janoverté pacientu stavoklis un japarskata alternativas arstéSanas iesp&jas. Pirms devu
lietoSanas intervala samazinasanas var apsvert iesp&ju izmantot papildterapiju (piem., arstnieciskos
Sampiinus, taukskabes).

Arstesanas ilgums japielago atkariba no atbildes reakcijas uz arsteSanu. Ja kliniskas pazimes tiek
kontrol&tas, arstéSanu var partraukt. Ja kltniskas pazimes atjaunojas, arst€Sanu var atsakt, lictojot zales
katru dienu, un noteiktos gadijumos var biit nepiecieSami atkartoti arst€Sanas kursi.

Devas suniem:

Standarta deva 5 mg/kg

Svars (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Deva (ml) 01015/ 02| 025]03|035|04]045|05

Svars (kg) | 11 12 | 13 14 | 15 16 | 17 18 | 19 20

Deva (ml) 055|106 (065|071075]08|085({09]09 (1

Svars(kg) |21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30




Deva (ml) 105111111512 |125(13|135(14|145]|15

Svars(kg) [31 |32 |33 (34 |3 |36 (37 |38 |39 |40

Deva (ml) 15516 1651717518 [185[19([195]|2

Svars(kg) |41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 |48 |49 |50

Deva (ml) 205(121(215(22|225|123|235|24(245(25

Svars(kg) |51 |52 |53 |54 |55 |56 |57 |58 |59 |60

Deva (ml) 255126 (26527127528 285(29]295(3

Svars(kg) [61 |62 |63 |64 |65 |66 [67 |68 [69 |70

Deva (ml) 305(31(315(32|325(33|335|34[345(35

Svars (kg) | 71 72 | 73 74 |75 76 | 77 78 | 79 80

Deva (ml) 35536 (3653737513838 ]39|39 |4

1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 60 ml pudelém, lai iegiitu ieprieks noradito devu atbilstosi kermena Svaram, var izmantot vai nu 1
ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,05 ml), vai 2 ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,1 ml).

2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 50 ml pudelém, lai iegtitu ieprieks noradito devu atbilstosi kermena Svaram, var izmantot vai nu 1
ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,05 ml), vai 3 ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,1 ml).

Kaki:

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

Velak lietoSanas biezumu samazinat, atkariba no atbildes reakcijas.

Sakotngji veterinaras zales jalieto katru dienu, Iidz novéro apmierinosu klinisko uzlabojumu (vértg péc
niezes intensitates un bojajumu smaguma pakapes - nobrazumi, miliarais dermatits, eozinofilie bojajumi
un/vai pasizraisita alop&cija). Parasti tas notiks 4-8 ned&lu laika. Stipra ilgstoSa nieze var izraisit
trauksmes stavokli un tai sekojosu parmérigu apmatojuma kopsanu. Tados gadijumos, neskatoties uz
niezes samazinajumu terapijas rezultata, pasizraisitas alop&cijas izzuSana var biit novelota.

Kad alergiska dermatita kliniskas pazimes tiek apmierino$i kontrolétas, veterinaras zales var turpinat
lietot katru otro dienu. Dazos gadijumos, kad kliniskas pazimes tiek kontrol&tas, lietojot zales katru otro
dienu, veterinararsts var izlemt lietot zales reizi 3 vai 4 dienas. Jaizmanto mazakais efektivais zalu
lietosanas biezums, lai saglabatu kltnisko pazimju remisiju.

Regulari atkartoti janoverté pacientu stavoklis un japarskata alternativas arstéSanas iespéjas. ArstéSanas
ilgums japielago atkariba no atbildes reakcijas uz arsté$anu. Ja kliniskas pazimes tiek kontrol&tas,



arst€Sanu var partraukt. Ja kliniskas pazimes atjaunojas, arstéSanu var atsakt, lictojot zales katru dienu, un
noteiktos gadijumos var biit nepiecieSami atkartoti arst€Sanas kursi.

Sis veterinaras ziles var lietot vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i muté. Ja zales lieto kopa ar baribu,
Skidums jasajauc ar nelielu daudzumu baribas, vélams péc pietickami ilga dzivnieka badosanas perioda,
lai nodroSinatu, ka kakis to pilniba aped. Ja kakis nepienem zales ar baribu sajaukta veida, tas jalieto,
ievietojot peroralo §lirci tiesi kaka mut€ un ievadot visu devu. Ja kakis tikai dalgji ap&d ar bartbu
sajauktas zales, veterinaro zalu ievadiSana ar peroralo §lirci jaatsak tikai nakamaja diena. Visa neapésta
zales saturo$a kaku bariba nekav€joties jaizmet, un trauks riipigi jaizmazga.

So veterinaro zalu iedarbigums un panesamiba tika pieradita 4,5 ménesus ilgos kliniskajos p&tijumos.
Devas kakiem:

Ta ka nav vertéts ciklosporina droSums un iedarbigums kakiem, kuru svars ir mazaks par 2,3 kg (skatit
4.5. apak$punktu), §is veterinaras zales lietot kakiem, kuru svars ir mazaks par 2,3 kg, tikai p&c arstgjosa

veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Standarta deva 7 mg/kg

Svars (kg) 21 [29 [36 [43 [50 |57 |64 |71
Deva (ml) 0,15 |0,20 |0,25 0,30 [0,35 |0,40 |0,45 |0,50

Svars (kg) 79 (86 [93 10,0 |10,7 |114 |121 |12,8 13,6 |143
Deva (ml) 0,55 ]0,60 |0,65 0,70 |0O,75 |0,80 |0,85 |0,90 |0,95 |1,00

1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 60 ml pudelém, lai iegtitu ieprieks$ noradito devu atbilstosi kermena svaram, var izmantot vai nu 1 ml
peroralo $lirci (graduétu pa 0,05 ml), vai 2 ml peroralo §lirci (graduétu pa 0,1 ml).

2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 50 ml pudelém, lai iegiitu ieprieks$ noradito devu atbilstosi kermena svaram, var izmantot vai nu 1 ml
peroralo $lirci (graduétu pa 0,05 ml), vai 3 ml peroralo §lirci (graduétu pa 0,1 ml).

NORADES LIETOSANAI
Suniem: §is veterinaras zales jalieto vismaz 2 stundas pirms vai péc €dinasanas. levietojiet peroralo §lirci

tiesi suna mute.
Kakiem: zales var lietot sajaucot ar baribu vai kakim tie$i mutg.



1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS

1 Laiatvértu pudeltti, piespiediet un pagrieziet bérniem 2 Turiet pudeliti taisni uz augsu,

dro3o skravéjamo vacinu. un peroralas dozeésanas Slirci
stingri ievietojiet plastikata
adapter.

Péc lietoSanas vienmér aiztaisiet pudeliti ar bérniem droSu
skravéjamo vacinu.

3 Apgrieziet pudeliti otradi un 18nam velkot | 4 Vélreiz apgrieziet pudeltti un, viegli pagriezot,
8lirces virzuli, piepildiet peroralas iznemiet peroralas dozéSanas §lirci no plastikata
dozésanas $lircé zales. adaptera.

Slircé ievelciet tik daudz zales, cik noteicis
veterinararsts.




5 Tagad jus varat ievietot $lirci dzivnieka muté un izspiest

zales no §lirces.
Neskalojiet un netiriet mutes $lirci starp lietoSanas reizém.

Piezime: ja noteikta deva ir lielaka par maksimalo uz
peroralds dozésanas slirces atziméto daudzumu, Visas devas
panemsSanai jums vajadzés atkartoti uzpildit Slirci.

Piezime: kakiem $ts zales var lietot, art sajaucot ar baribu.

KAKIS

6 Péc lietoganas vienmér noslédziet
pudeli ar bérniem droSo skrivéjamo
vacinu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un
nepieejama vieta.




2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS

1 Nonemiet plastmasas vacinu un stingri ievietojiet plastikata

dozatoru.

Plastikata dozatoram japaliek vacina vieta.

2 Turiet pudeltti taisni uz augsu un
stingri ievietojiet peroralas
dozéesanas $lirci plastikata dozatora.

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

Slircé ievelciet tik daudz zales, cik noteicis
veterinararsts.
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Vélreiz apgrieziet pudeliti un, viegli pagriezot,
iznemiet peroralo dozéSanas $lirci no plastikata
dozatora.

4 Tagad jOs varat ievietot lirci suna muté un izspiest
no 8lirces zales.

Neskalojiet un netiriet mutes $lirci starp lietoSanas
reizém.
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Piezime: ja noteikta deva ir lielaka par maksimalo uz
peroralas dozésanas Slirces atzimeto daudzumu, visas
devas panemsanai jums vajadzes atkartoti uzpildit
Sslirci.

Piezime: kakiem $ts zales var lietot, art sajaucot ar
baribu.

KAKIS
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.




Ja nepiecieSams, lietotajs var noslauctt peroralas Slirces arpusi ar sausu salveti un nekavgjoties izmest
izlietoto salveti.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Specifiska antidota nav, un pardozésanas pazimju gadijuma dzivnieks jaarsté simptomatiski.

Suni:

Lietojot suniem vienreiz&ju iekskigu devu, kas lidz 6 reizém parsniedza ieteicamo devu, netika novérotas
citas blakusparadibas ka vien tas, kuras noveroja ari ieteicamas terapijas gadijuma.

Lietojot devu, kas 4 reizes parsniedza vidgjo ieteicamo devu, 3 ménesus vai ilgak, papildus
blakusparadibam, kadas noveroja ar ieteicamo devu, konstat&ja Sadas blakusparadibas: hiperkeratozas
zonas, it Tpasi auss gliemeznica, tulznam lidzigi bojajumi uz p&du spilventiniem, svara zudums vai
samazinats svara pieaugums, hipertrihoze, palielinats eritrocitu grimsSanas atrums, samazinatas eozinofilo
leikocitu vértibas. So pazimju bieZums un smaguma pakape ir atkariga no devas.

Divu ménesu laika p&c arstéSanas partrauksanas $is pazimes ir atgriezeniskas.

Kaki:

Atkartoti lietojot §Ts zales lidz 56 dienam ilgi devas lidz 24 mg/kg (vairak neka 3 reizes parsniedzot
ieteicamo devu) vai lidz 6 ménesiem ilgi devas lidz 40 mg/kg (vairak neka 5 reizes parsniedzot ieteicamo
devu), noverotas $adas blakusparadibas: Skidras/mikstas fekalijas, vemsana, nedaudz Iidz vidgji
palielinats absoliitais neitrofilo leikocTtu skaits, fibrinogé€na koncentracija un aktivizetais parcialais
tromboplastina laiks (APTT), nedaudz palielinata glikozes koncentracija asinis un atgriezeniska smaganu
hipertrofija. Lietojot abas devu shemas, novérota palielinata &stgriba. Arstétajiem kakiem novéroja
parejosu limfocttu skaita pieaugumu, kam sekoja to skaita samazinasanas, apvienojuma ar biezak
izpalp&jamiem periférajiem limfmezgliem. Tas var liecinat par imtnsistémas nomakumu p&c ilgstosas
ciklosporina iedarbibas. Kakiem, kuriem tika lietota vismaz divreiz lielaka ciklosporina deva par
ieteicamo, bija paildzinats APTT. Sadu pazimju biezums un smaguma pakape parasti bija atkarigi no
devas lieluma un laika. Gandriz 6 ménesus ilgi lietojot devu, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo devu, rodas
izmainas EKG (vadi$anas trauc€jumi). Tie ir parejosi un nav saistiti ar kliniskam pazimém. Lietojot devu,
kas 5 reizes parsniedz ieteicamo devu, atseviskos gadijumos var noverot anoreksiju, vélmi atrasties gulus
stavokli, adas elastibas zudumu, samazinatu vai neesosu védera izeju, planus un aizvertus plakstinus.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

41.  ATKvet kods: QLO4ADO1.

4.2 Farmakodinamiskas ipaSibas

Ciklosporins (pazistams arT ka ciklosporins A, CsA) ir selektivs imtinsupresants. Tas ir ciklisks
polipeptids, kuru veido 11 aminoskabes, kura molmasa ir 1203 daltoni un kurs specifiski un atgriezeniski

iedarbojas uz T limfocitiem.

Arstgjot atopisko un alergisko dermatitu, ciklosporinam piemit pretiekaisuma un pretniezes iedarbiba.
Pieradits, ka ciklosporins primari inhibé T limfocttu aktivaciju antigénu stimula gadijuma, kavgjot IL-2



un citu T $tinu izcelsmes citokinu veidos$anos. Ciklosporins var inhib&t arT adas imiinsistémas antigénu
prezentgSanas funkciju. L1dzigi tas blok€é eozinofilo leikocttu iesaisti un aktivaciju, citokinu veidoSanos
keratinocitos, Langerhansa $tinu funkcijas, tuklo $tinu degranulaciju un Iidz ar to histamina un
proiekaisuma citokinu izdaliSanos.

Ciklosporins nenomac asinsradi un neietekmé fagocitisko §tinu funkcijas.

4.3 Farmakokinégtiskas ipasibas

Suni:

UzsiikSanas
Ciklosporina biopieejamiba ir aptuveni 35%. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1 lidz

dzivniekiem tuks$a diisa, nevis €dienreizu laika.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir aptuveni 7,8 L/kg. Ciklosporins labi izklied&jas visos audos. P&c atkartotas lictoSanas
suniem katru dienu ciklosporina koncentracija ada vairakas reizes parsniedz ta koncentraciju asinis.

Metabolisms

Pirmo 24 stundu laika neizmainits ciklosporins veido 25% no koncentracijas cirkulgjosajas asinis.
Ciklosporins tieck metabolizéts galvenokart aknas ar citohroma P450 (CYP 3A 4) starpniecibu, tacu
metabolisms notiek arT zarnas. Metabolisms pamata notiek hidroksilacijas un demetilacijas veida, ka
rezultata veidojas mazaktivi vai neaktivi metaboliti.

Eliminacija
Eliminacija notiek galvenokart ar fekalijam. Tikai 10% izvadas ar urinu, galvenokart metabolitu veida.
Viena gada garuma arstétu sunu asinis nav konstatéta biitiska uzkrasanas.

Kaki:

UzsiukSanas:

Iekskigi lietota ciklosporina biopieejamiba kakiem ir robezas no 25 Iidz 29 %. Lietojot kakiem tuksa
disa, maksimala koncentracija asinis parasti tiek sasniegta 1 11dz 2 stundu laika. Ja deva ir lielaka par
ieteicamo devu, zalu koncentracijas asinis - laika liknes nav proporcionalas devai. Devu diapazona no 8
11dz 40 mg/kg Cmax un AUC pieaugums ir mazak neka proporcionals.

Izkliede:
Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir aptuveni 1,7-2,1 L/Kg.

Metabolisms:
Ciklosporins tiek metabolizets aknas ar citohroma P450 3A enzimu starpniecibu.

Eliminacija:
Terminalais eliminacijas pusperiods ir 8-11 h.
P&c pirmas arstésana nedelas nav verojama butiska ciklosporina uzkrasanas.

Kakiem ir vérojamas lielakas individualas atskiribas ciklosporina koncentracijai asinis. Lietojot ieteicamo
devu, péc ciklosporina koncentracijas asinis nevar prognozéet klinisko atbildes reakciju, tapec
koncentraciju asinis monitorét neiesaka.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba



Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli argja iepakojuma.

Neatdzesét.

Temperatiira Iidz 15 °C var veidoties Zelejveida masa, tom&r temperatira lidz 25 °C §is process ir
atgriezenisks, neietekmgjot zalu kvalitati.

P&c pirmreizgjas atverSanas: Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs
1. iepakojums:

Dzintarkrasas stikla (III tips) pudeles, noslégtas ar bérniem drosu ABPE skriivéjamo vacinu ar plastmasas
adapteri (ABPE).

5 ml pudele ar lietosanas komplektu, kas sastav no 1 ml PE iekskigai lietoSanai paredz&tas §lirces, kas
gradugéta ar 0,05 ml iedalam, kartona kastite.

15 ml pudele ar lietosanas komplektu, kas sastav no 1 ml PE iekskigai lietosanai paredzgtas §lirces, kas
gradugta ar 0,05 ml iedalam, kartona kastite.

30 ml pudele ar diviem lietosanas komplektiem, kas sastav no 1 ml un 2 ml PE iekskigai lietoSanai
paredzetam §lircém, kas gradugtas attiecigi ar 0,05 ml un 0,1 ml iedalam, kartona kastite.

60 ml pudele ar diviem lietosanas komplektiem, kas sastav no 1 ml un 2 ml PE iekskigai lietoSanai
paredzétam §lircém, kas graduétas attiecigi ar 0,05 ml un 0,1 ml iedalam, kartona kastite.

2. iepakojums:

Dzintarkrasas stikla (11 tips) pudeles, noslégtas ar 20 mm bromobutila aizbazni un nonemamu aluminija
vacinu.

5 ml pudele ar lietosanas komplektu, kas sastav no polikarbonata dozatora vacina ar silikona varstu un

1 ml polipropiléna iekskigai lietosanai paredzetu $lirci, kas graduéta ar 0,05 ml iedalam, kartona kastite.
15 ml pudele ar lietosanas komplektu, kas sastav no polikarbonata dozatora vacina ar silikona varstu un 1
ml polipropiléna iekskigai lietosanai paredzgtu §lirci, kas graduéta ar 0,05 ml iedalam, kartona kastite.

30 ml pudele ar diviem lietosanas komplektiem, kas sastav no polikarbonata dozatora vacina ar silikona
varstu un 1 ml un 3 ml polipropiléna iekskigai lietosanai paredz&tam $lircém, kas graduétas attiecigi ar
0,05 ml un 0,1 ml iedalam, kartona kastite.

50 ml pudele ar diviem lietosanas komplektiem, kas sastav no polikarbonata dozatora vacina ar silikona
varstu un 1 ml un 3 ml polipropiléna iekskigai lietosanai paredz&tam $lircém, kas graduétas attiecigi ar
0,05 ml un 0,1 ml iedalam, kartona kastitg.

Ne visi iepakojuma izméri lielumi var tikt izplatiti.
5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam, kas
piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/03/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 5, 15, 30, 50 vai 60 ml iepakojumam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclavance 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ciklosporins 100 mg/ml

3. IEPAKOJUMA IZMERS

5ml

15 ml
30 ml
50 ml
60 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 6 ménesu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 11dz. ..

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli argja iepakojuma.
Neatdzeset.
P&c pirmreizgjas atverSanas: Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0008

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

60 ml pudele (1. tipa iepakojums)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclavance 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ciklosporins 100 mg/ml

3. MERKSUGAS

Suni un kaki.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesi laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli argja iepakojuma.
Neatdzesét.
P&c pirmreizgjas atverSanas: uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5, 15, 30 ml pudele
50 ml pudele (2. tipa iepakojums)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclavance

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

100 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Ciklosporins 100 mg

Paligvielas:
Alfa-tokoferols, racémiskais (E-307) 1,00 mg

Dzidrs Iidz gaisi dzeltens Skidums.

3. Mérksugas

Suni un kaki.

4. Lietosanas indikacijas

Atopiska dermatita hronisku izpausmju arsteéSanai suniem.

Tas ir alergisku adas slimibu veids suniem, un to izraisa alergéni, pieméram, puteklu &rcites vai
ziedputeksni, kas stimulé imtnreakciju. Ciklosporins mazina ar atopisk0 dermatitu saistitu iekaisumu un
niezi.

Hroniska alergiska dermatita simptomatiskai arstéSanai kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, kad ieprieks ir bijusas laundabigas slimibas vai progresgjosas laundabigas slimibas
(vezis).

Nevakcinét ar dztvu vakcinu arstéSanas laika vai divu nedélu laika pirms vai p&c arsteésanas.

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par seSiem méneSiem vai kuru svars ir lidz 2 kg.

Nelietot kakiem ar kaku leikémijas virusa (Feline Leukemia Virus, FeLV) vai kaku imiindeficita virusa
(Feline Immunodeficiency Virus, FIV) infekciju.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Uzsakot terapiju ar ciklosporinu, jaapsver iespgja izmantot citus pasakumus un/vai arstésanu, lai
kontrol&tu vidg&ji stipru vai stipru niezi.

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§anai mérksugam:




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

Pirms arsteSanas veterinararstam javeic dzivnieka pilniga kliniska izmekl&Sana. Lai gan ciklosporins
neizraisa audzgjus, tas inhibe T limfocitus, tade| arstesana ar ciklosporinu var izraistt kliniski
konstatgjamu laundabigu audzgju palielinatu sastopamibu, ko izraisa pretvéza imiinreakcijas
samazina$anas. Jaizverte iesp&jami palielinatais audz&ju progresésanas risks salidzinot ar klinisko
ieguvumu. Ja dzivniekiem, kuriem lieto ciklosporinu, novéro limfadenopatiju, nepiecieSami papildu
klmiskie izmeklgjumi, un, ja nepiecieSams, arsteSana japartrauc.

Pirms So veterinaro zalu lietosanas ieteicams izarstét bakterialas un sénisu infekcijas. Tomér infekcijas,
kas paradas arst€Sanas laika, ne vienmér nozimé to, ka nepiecieSams partraukt lietot zales, ja vien
infekcija nav smaga.

Laboratorijas dzivniekiem ciklosporins var ietekmét insulina koncentraciju asinsrit€ un izraisit glik€mijas
palielinasanos. Ja p&c $o veterinaro zalu lietoSanas noveéro cukura diab&ta pazimes, pieméram, politiriju
(pastiprinata urina veidosanas), polidipsiju (pastiprinatas slapes), devu pakapeniski jasamazina vai
japartrauc zalu lietoSanu un javersas pie veterinararsta.

Ja ir pazimes, kas liecina par cukura diab&tu, jakontrol€ arst€Sanas ietekme uz glikémiju. Ciklosporiu
nav ieteicams lietot dzivniekiem ar diabgtu.

Ipasa uzmaniba japievers vakcinacijai. ArstéSana ar §Tm veterinarajam zalém var ietekmét vakcinacijas
efektivitati. Inaktiveto vakcinu lietoSanas gadijuma nav ieteicams veikt vakcinaciju So zalu lietoSanas
laika vai divu ned€lu laika pirms vai p&c So veterinaro zalu lietoSanas. Informaciju par dzivajam
vakciam skatit arT apakSpunkta “Kontrindikacijas™.

Nav ieteicams vienlaikus lietot citus imtinsist€mu nomacosus lidzeklus.

Suni:
Riipigi kontrolét kreatinina koncentraciju, ja ir smaga aknu mazspgja.

Kaki:

Kakiem iesp&jamas dazadas alergiska dermatita izpausmes, tostarp eozinofilie plankumi, galvas un kakla
nobrazumi, simetriska alop&cija un/vai miliarais dermatits.

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

Kakiem, kuri ir seronegativi uz T. gondii, var bat kliniskas toksoplazmozes risks, ja tie inficgjas $o zalu
lietosanas laika. Retos gadijumos iznakums var biit letals. Tapec jasamazina seronegativu kaku vai kaku,
par kuriem ir aizdomas, ka tie varétu biit seronegativi uz toksoplazmam, iesp&jama saskare (pieméram,
turet iekstelpas, izvairities no jelas galas lietoSanas dzivnieka uztura vai saskares ar atkritumiem). Tomer
kontroléta laboratoriskaja p&tijuma arstésana ar ciklosporinu neizraisija oocistu izdaliSanos kakiem, kuri
ieprieks bija saskarusies ar T. gondii. Kliniskas toksoplazmozes vai citas butiskas sisteémiskas slimibas
gadijuma ciklosporina lietoSana japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Klmiskajos petijumos ar kakiem pieradits, ka ciklosporina lieto$anas laika iespgjama samazinata &stgriba
un svara zudums. Ieteicams sekot 11dzi dzivnieka svaram. Svara biitiska samazinasanas var izraisit aknu
lipidozi. Ja arstéSanas laika ir ilgstoSs progres€joss svara zudums, ieteicams partraukt arst€Sanu, lidz
noskaidrots c€lonis.

Ciklosporina drosums un iedarbigums nav veértéts kakiem vecuma lidz 6 ménesiem vai ar svaru, kas
mazaks par 2,3 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
So veterinaro zalu nejausa norisana var izraisit sliktu diiSu un/vai vemsanu. Lai noverstu nejausu
norisanu, $1s veterinaras zales jalieto un jauzglaba berniem nepieejama vieta. Bernu klatbutn€ neatstajiet




bez uzraudzibas pilnu peroralo §lirci. Visa neapésta zales saturosa kaku bariba nekavégjoties jaizmet, un
trauks riipigi jaizmazga. Ja notikusi nejausa noriSana, it ipasi tad, ja zales norijis bérns, nekavejoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Ciklosporins var ierosinat pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu
jutibu pret ciklosporinu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalém. Saskaroties ar acim, §is zales
var izraisit kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim. Saskares gadijuma riipigi skalot ar tiru tideni. P&c
lietosanas mazgat rokas un visus adas laukumus, kas bijusi paklauti saskarei ar STm zalem.

Griisniba, laktacija un augliba:

Zalu droSums nav pétits ne viriskas kartas suniem vai kakiem, ko izmanto vaislai, ne kucém vai kakenem
griisnibas laika vai laktacijas perioda. Ta ka $adi p&tijumi nav veikti, §is zales vaislas dztvniekiem
ieteicams lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir zinams, ka dazadas vielas konkur&josi inhib€ vai ierosina ciklosporina metabolisma iesaistitos enzimus.
Noteiktos kliniski pamatotos gadijumos veterinararstam var biit nepiecieSams korigét veterinaro zalu
devu.

Zinams, ka azolu grupas savienojumi (piem., ketokonazols) suniem un kakiem paaugstina ciklosporina
koncentraciju asinis, kas tiek uzskatits par kliniski nozimigu. Zinams, ka ketokonazols deva 5-10 mg/kg
suniem Iidz piecam reiz€m paaugstina ciklosporina koncentraciju asinis. Ketokonazola un ciklosporina
vienlaicigas lietoSanas laika veterinararstam jaapsver arstseé$anas intervala dubultosana, ja sunim tiek
izmantota shéma ar zalu lietoSanu katru dienu. Makrolidi, piem@ram, eritromicins, var lidz divam reizém
paaugstinat ciklosporina koncentraciju plazma. Noteikti citohroma P450 inducetaji, pretkrampju [idzekli
un antibiotikas (piem., trimetoprims/ sulfadimidins) var pazeminat ciklosporina koncentraciju plazma.

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

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

Ipasa uzmaniba japievers vakcinacijai un citu imiinsisttmu nomacosu lidzeklu vienlaicigai lieto$anai.

PardozgéSana:
Specifiska antidota nav, un pardozéSanas pazimju gadijuma dzivnieks jaarsté simptomatiski.

Suni:

Lietojot suniem vienreizgju iekskigu devu, kas 1idz 6 reizém parsniedza ieteicamo devu, netika noverotas
citas blakusparadibas, ka vien tas, kuras noveroja arT ieteicamas terapijas gadijuma.

Lietojot devu, kas 4 reizes parsniedza vidgjo ieteicamo devu, 3 menesus vai ilgak, papildus
blakusparadibam, kadas noveroja ar ieteicamo devu, konstatgja sadas blakusparadibas: sabiezetas adas
rajonus, Tpasi uz auss gliemeznicas, tulznam lidzigi bojajumi uz p&du spilventiniem, svara zudumu vai
svara pieauguma samazinas$anos, parmerigu matu augsanu, palielinatu eritrocttu grimsanas atrumu,
samazinatu eozinofilo leikocitu daudzumu. So pazimju sastopamibas biezums un smaguma pakape ir
atkarigi no devas.

Divus ménesu laika péc arstéSanas partraukSanas §is pazimes ir atgriezeniskas.

Kaki:

Atkartoti lietojot §Ts zales 11dz 56 dienam ilgi devas Iidz 24 mg/kg (vairak neka 3 reizes parsniedzot
ieteicamo devu) vai Iidz 6 méneSiem ilgi devas Iidz 40 mg/kg (vairak neka 5 reizes parsniedzot ieteicamo
devu), noveérotas sadas blakusparadibas: skidras/mikstas fekalijas, vemsana, nedaudz Iidz vidgji
palielinats absoliitais neitrofilo leikocTtu skaits, fibrinog€na koncentracija un aktivizetais parcialais



tromboplastina laiks (APTT), nedaudz paliclinata glikozes koncentracija asinis un atgriezeniska smaganu
hipertrofija. Lietojot abas devu shémas, novérota palielinata &stgriba. Arstétajiem kakiem novéro parejosu
limfocTtu skaita pieaugumu, kam sekoja to skaita samazinasanas, apvienojuma ar biezak izpalpgjamiem
periferajiem limfmezgliem. Tas var liecinat par imiinsisteémas nomakumu péc ilgstosas ciklosporina
iedarbibas. Kakiem, kuriem tika lietota vismaz divreiz lielaka ciklosporina deva par ieteicamo, bija
paildzinats APTT. Sadu pazimju biezums un smaguma pakape parasti bija atkarigi no devas lieluma un
laika. Gandriz 6 ménesus ilgi lietojot devu, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo devu, rodas izmainas EKG
(vadiSanas traucgjumi). Tie ir parejosi un nav saistiti ar kliniskam pazimém. Lietojot devu, kas 5 reizes
parsniedz ieteicamo devu, atseviskos gadijumos var novérot anoreksiju, vélmi atrasties gulus stavokli,
adas elastibas zudumu, samazinatu vai neesosu védera izeju, planus un aizvertus plakstinus.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Par laundabigiem audzgjiem liidzam skatit §Ts lietoSanas instrukcijas punktus “Kontrindikacijas” un “Ipasi
bridinajumi”.

Suni:

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Gremosanas trakta trauc€jumi (piem., vemsana, glotainas fekalijas, mikstas fekalijas un
diareja)?*,

Letargija (nogurums)®, anoreksija (€stgribas zudums)?,

Hiperaktivitate®,

Smaganu hiperplazija (parmériga smaganu aug$ana)**,

Adas reakcijas (piem., karpveida bojajumi (lIidzigi karpam) vai izmainas apmatojuma)*,
Auss gliemeznicas (auss lipinas) apsartums un auss gliemeZnicas (auss lipinas) pietikums®,
Muskulu vajums vai muskulu krampji*

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Cukura diabéts®

Nenoteikts biezums
Pastiprinata siekalo$anas®*

Viegla un vidgji smaga.

2Viegla, parejoSa un parasti tai nav nepiecieSama arstéSanas partraukSana.
%It Tpasi Vesthailendas baltajiem terjeriem.

*Parasti izziid spontani p&c arstesanas partraukSanas .

Kaki:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem)
Gremoganas trakta traucgjumi (piem., vemsana un diareja), svara zudums*

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem)

Palielinata &stgriba,

Letargija (nogurums), anoreksija (Estgribas zudums), pastiprinata siekalo$anas,
hiperaktivitate, polidipsija (pastiprinatas slapes), smaganu hiperplazija (parmeriga smaganu
augSana) un limfopenija (zems limfocitu [imenis) 2.




K opuma viegla, parejosa un tai nav nepiecieSama arsté$anas partrauksana.
Parasti izziid spontani péc arstéianas partraukSanas vai péc devu lieto$anas biezuma samazinasanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
Pirms arstéSanas uzsaksanas janoverte visas alternativas arstéSanas iespgjas.

Pirms lieto$anas precizi janosaka dzivnieka kermena svars.

Suni:

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

Sakuma veterinaras zales jalieto katru dienu, Iidz ir vérojams apmierino$s kliiskais uzlabojums. Parasti
tas notiks 4-8 ned¢lu laika. Ja pirmo 8 ned¢€lu laika nav vérojams uzlabojums, arstésana japartrauc.

Kad atopiska (alergisku adas slimibu veida) dermatita kliniskas pazimes tiek apmierinosi kontrolétas,
veterinaras zales var turpinat lietot katru otro dienu. Veterinararstam regulari janovertg kliiskais
stavoklis un, atkariba no panaktas kliniskas atbildes reakcijas, jakorige zalu lictoSanas biezums.

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

Regulari atkartoti janoverte pacientu stavoklis un japarskata alternativas arsteéSanas iespgjas. Pirms devu
lietoSanas intervala samazinasanas var apsvert iesp&ju izmantot papildterapiju (piem., arstnieciskos
Sampiinus, taukskabes).

Arsté3anas ilgums japielago atkariba no atbildes reakcijas uz arste$anu. Ja kliniskas pazimes tiek
kontrolgtas, arst€Sanu var partraukt. Ja kliniskas pazimes atjaunojas, arst€Sanu var atsakt, lietojot zales
katru dienu, un noteiktos gadijumos var biit nepiecieSami atkartoti arst€Sanas kursi.

Devas suniem:

Standarta deva 5 mg/kg

Svars (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Deva (ml) 01015/ 02| 025]03|035|04]045|05



https://www.pvd.gov.lv/lv

Svars (kg) | 11 12 | 13 14 | 15 16 | 17 18 | 19 20

Deva (ml) 055(06|065|07[075]08]085(09]095 |1

Svars(kg) |21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30

Deva (ml) 10511115112 |125|13|135|14(145(15

Svars(kg) [31 |32 |33 |34 |3 |36 37 |38 |39 |40

Deva (ml) 1551616517175 18[185[19(195]|2

Svars(kg) |41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 |48 |49 |50

Deva (ml) 205]121(215(22|225|123|235|24(245(25

Svars (kg) | 51 52 | 53 54 | 55 56 | 57 58 | 59 60

Deva (ml) 255126 (265271275128 285(29]295(3

Svars(kg) [61 |62 |63 |64 |65 |66 [67 |68 [69 |70

Deva (ml) 305(31(315(32|325(33|335|34[345(35

Svars (kg) | 71 72 | 73 74 | 75 76 | 77 78 | 79 80

Deva (ml) 355|136 (3653737513838 ]39|39 |4

1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 60 ml pudelém , lai iegttu ieprieks noradito devu atbilstosi kermena svaram, var izmantot vai nu 1
ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,05 ml), vai 2 ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,1 ml).

2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 50 ml pudelém lai iegtitu ieprieks noradito devu atbilstosi kermena svaram, var izmantot vai nu 1
ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,05 ml), vai 3 ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,1 ml).

Kaki:

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

Velak lietoSanas biezumu samazinat, atkariba no atbildes reakcijas.
Sakotngji veterinaras zales jalieto katru dienu, 11dz novero apmierinoSu kliisko uzlabojumu (verte péc

niezes intensitates un bojajumu smaguma pakapes - nobrazumi, miliarais dermatits, eozinofilie bojajumi
un/vai pasizraisita alop&cija). Parasti tas notiks 4-8 nedelu laika. Stipra ilgstoSa nieze var izraisit



trauksmes stavokli un tai sekojoSu parmerigu apmatojuma kopsanu. Tados gadijumos, neskatoties uz
niezes samazinajumu terapijas rezultata, pasizraisitas alop€cijas izzuSana var biit novélota.

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

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

Sis veterinaras zales var lietot vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi muté. Ja zales lieto kopa ar baribu, $kidums
jasajauc ar nelielu daudzumu baribas, vE€lams p&c pietickami ilga dzivnieka badoSanas perioda, lai
nodrosinatu, ka kakis to pilniba ap&d. Ja kakis nepienem veterinaras zales ar baribu sajaukta veida, tas
jalieto, ievietojot peroralo slirci tieSi kaka muté un ievadot visu devu. Ja kakis tikai dalgji aped ar baribu
sajauktas zales, veterinaro zalu ievadiSana ar peroralo $lirci jaatsak tikai nakamaja diena. Visa neapesta
zales saturo$a kaku bariba nekavgjoties jaizmet, un trauks ripigi jaizmazga.

So veterinaro zalu iedarbigums un panesamiba tika pieradita 4,5 ménesus ilgos kliniskajos p&tijumos.

Devas kakiem:

Ta ka nav vertets ciklosporina droSums un iedarbigums kakiem, kuru svars ir mazaks par 2,3 kg (skatit
punktu Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem), §is veterinaras zales lietot kakiem, kuru svars ir
mazaks par 2,3 kg, tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverte€sanas.

Standarta deva 7 mg/kg
Svars (kg) 21 (29 |36 |43 |50 |57 |64 |71
Deva (ml) 0,15 |02 0,25 |0,3 |0,35 |04 /0,45 |05

Svars (kg) 79 [86 |93 [100 [10,7 [11,4 [12,1 [12,8]13,6 [14,3
Deva (ml) 0,55 [0,60 [0,65 [0,70 [0,75 0,80 [0,85 0,90 [0,95 [1,00

1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 60 ml pudelem, lai iegiitu ieprieks noradito devu atbilstosi kermena svaram, var izmantot vai nu 1
ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,05 ml), vai 2 ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,1 ml).

2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS
30 un 50 ml pudelém, lai iegtitu ieprieks noradito devu atbilstosi kermena svaram, var izmantot vai nu 1 ml
peroralo $lirci (gradugtu pa 0,05 ml), vai 3 ml peroralo §lirci (gradugtu pa 0,1 ml).

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Sis veterinaras zales ievadis dzivnieka saimnieks.
Suniem: §ts veterinaras zales jalieto vismaz 2 stundas pirms vai péc &dinasanas. levietojiet peroralo §lirci

tieSi suna mutg.
Kakiem: §is veterinaras zales var lietot sajaucot ar baribu vai kakim tiesi mute.



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

[1. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS]

1 Laiatvertu pudeliti, piespiediet un pagrieziet bérniem 2 Turiet pudeliti taisni uz augsu,

dro$o skrdvéjamo vacinu. un peroralas dozesanas $lirci
stingri ievietojiet plastikata
adaptert.

Péc lietoSanas vienmér aiztaisiet pudeliti ar bérniem droSu
skravéjamo vacinu.

3 Apgrieziet pudeliti otradi un Inam velkot | 4 Velreiz apgrieziet pudeliti un, viegli pagriezot,
8lirces virzuli, piepildiet peroralas iznemiet peroralas dozé3anas $lirci no plastikata
dozésanas $lircé zales. adaptera.

Slircé ievelciet tik daudz zales, cik noteicis
veterinararsts.




5 Tagad jis varat ievietot §lirci dzivnieka muté un izspiest

zales no §lirces.
Neskalojiet un netiriet mutes $lirci starp lietoSanas reizém.

Piezime: ja noteikta deva ir lielaka par maksimalo uz
peroralds dozeSanas Slirces atziméto daudzumu, visas devas
panemsSanai jums vajadzés atkartoti uzpildit Slirci.

Piezime: kakiem $ts zales var lietot, art sajaucot ar baribu.

KAKIS

6 Péc lietoganas vienmér noslédziet
pudeli ar bérniem droSo skrivéjamo
vacinu.

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

Uzglabat bérniem neredzama un
nepieejama vieta.




[2. TIPA PRIMARAIS IEPAKOJUMS]

dozatoru.

Plastikata dozatoram japaliek vacina vieta.

1 Nonemiet plastmasas vacinu un stingri ievietojiet plastikata

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

1r

—

3 Apgrieziet pudeliti otradi un 18nam velkot
Slirces virzuli, iepildiet perorala dozesanas $lirceé
zéles.

Slircé ievelciet tik daudz zales, cik noteicis
veterinararsts.

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

4 Tagad jas varat ievietot lirci suna muté un izspiest
no 8lirces zales.

Neskalojiet un netiriet mutes $lirci starp lietoSanas
reizém.

('
/\// ) oo I

Piezime: ja noteikta deva ir lielaka par maksimalo uz
peroralas dozéSanas $firces atziméto daudzumu, visas
devas panemS$anai jums vajadzés atkartoti uzpildrt
Slirci.

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

' KAKIS

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.




Ja nepiecieSams, lietotajs var noslauctt peroralas §lirces arpusi ar sausu salveti un nekavégjoties izmest

izlietoto salveti.

leteikumi lietoSanai:

mg/kg ml/kg ml/dzivniekam
Deva
Pirmdiena | Otrdiena |Tre$diena |Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena | Svétdiena
Katru Pirms Péc
dienu No rita Vakara Ar baribu maltites maltites llgums

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

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat pudeli argja iepakojuma.

Neatdzesgt.

Temperatiira [idz 15 °C var veidoties Zelejveida masa, temperatiira [idz 25°C $is process ir atgriezenisks,
neietekmgjot zalu kvalitati.

P&c pirmreiz&jas atverSanas: uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudele péc Exp.
Deriguma termins attiecas Uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0008

5 ml pudele kopa 1 ml iekskigai §lirceém.

15 ml pudele kopa 1 ml iekskigai §lircem.

30 ml pudele kopa 1 ml un 2 ml iekskigai §lircem.
30 ml pudele kopa 1 ml un 3 ml iek8kigai §lirceém.
50 ml pudele kopa 1 ml un 3 ml iek8kigai §lirceém.
60 ml pudele kopa 1 ml un 2 ml iekskigai §lircem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
12/2023

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABIANA LIFE SCIENCES SAU
Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada
08228 Tarrasa - Barcelone

Spanija

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.


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

