CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cyclavance 100 mg/ml roztwor doustny dla psow i kotow

Cyclance vet 100 mg/ml oral solution for dogs and cats (FI, NO, SE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Cyklosporyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
All-rac-a-tokoferol (E-307) 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Roztwér klarowny do zéttawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawow przewlektego, atopowego zapalenia skory u psow.
Leczenie objawow przewlektego, alergicznego zapalenia skory u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow ze stwierdzonym nowotworem zto§liwym lub z postepujacym procesem
nowotworowym o charakterze ztosliwym.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami w trakcie leczenia oraz w ciggu dwoéch tygodni przed leczeniem
lub po jego zakonczeniu (patrz takze punkt 4.5 ,,Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania’ i
4.8 ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Nie stosowac u psow w wieku ponizej szesciu miesigcy lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ u kotdw zarazonych wirusem biataczki kotéw (FeLV) lub wirusem niedoboru
immunologicznego kotow (FIV).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podczas rozpoczynania leczenia cyklosporyng nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych srodkéw i/lub
terapii w celu kontrolowania $wigdu o nasileniu umiarkowanym do silnego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory u psow i alergicznego zapalenia skory u kotow, takie jak
$wiad lub stan zapalny, nie sg specyficzne dla tych schorzen. W zwigzku z tym, przed rozpoczg¢ciem
leczenia nalezy w miar¢ mozliwo$ci wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny zapalenia skory, takie jak
pasozyty zewnetrzne, alergie objawiajgce si¢ zmianami skornymi (np. alergiczne pchle zapalenie
skory lub alergia pokarmowa) lub zakazenia bakteryjne i grzybicze. Do dobrej praktyki nalezy
przeprowadzenie odpchlenia przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia atopowego lub alergicznego
zapalenia skory.

Przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest przeprowadzenie szczegotowego badania klinicznego.
Mimo, ze cyklosporyna nie wptywa bezposrednio na rozwdj nowotworow, jej dziatanie polega na
hamowaniu aktywacji limfocytow T, w zwigzku z czym leczenie cyklosporyna moze wigzac si¢ z
wigksza czestoscig wystepowania nowotworow ze wzgledu na ostabienie immunologicznej
odpowiedzi przeciwnowotworowej. Potencjalnie wyzsze ryzyko rozwoju nowotworu nalezy
rozpatrywa¢ w stosunku do mozliwych do uzyskania korzysci klinicznych. Jesli powigkszenie weztow
chtonnych jest obserwowane u zwierzat otrzymujacych cyklosporyne, zalecane jest przeprowadzanie
dalszych badan, a nawet zaprzestanie jej stosowania, jesli jest to konieczne.

Zaleca si¢ wyleczenie zakazen bakteryjnych i grzybiczych przed rozpoczgciem podawania produktu
leczniczego weterynaryjnego. Zakazenia wystepujace w trakcie leczenia nie musza jednak stanowié¢
powodu do jego przerwania, o ile nie maja one ostrego charakteru.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych stwierdzono, ze cyklosporyna moze wptywac na poziom
insuliny we krwi i powodowa¢ wzrost poziomu glukozy we krwi. W przypadku wystgpienia po
zastosowaniu produktu objawdéw wskazujacych na cukrzyce, takich jak poliuria i polidypsja, nalezy
obnizy¢ dawke produktu leczniczego lub odstawic¢ go i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

W przypadku wystapienia objawoéw wskazujacych na wystgpowanie cukrzycy, nalezy monitorowac
wplyw leczenia na poziom glukozy we krwi. Nie jest zalecane stosowanie cyklosporyny u zwierzat
chorych na cukrzycg.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na szczepienia. Terapia przy pomocy produktu leczniczego
weterynaryjnego moze powodowac obnizenie odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Zaleca si¢
unikanie stosowania szczepionek inaktywowanych w trakcie leczenia oraz w ciggu dwoch tygodni
przed rozpoczeciem leczenia i po jego zakonczeniu. Zywe szczepionki - zob. punkt 4.3
,,Przeciwwskazania”.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych immunosupresyjnych.

Psy:
W przypadku cig¢zkiej niewydolnosci nerek nalezy wykonywa¢ regularne badania kontrolne stezenia
kreatyniny.

Koty:
Alergiczne zapalenie skory u kotow moze miec¢ ro6zne objawy, w tym ptytki eozynofilowe, przeczosy

na glowie i szyi, symetryczne wylysienia i/lub proséwkowe zapalenie skory.
Przed leczeniem nalezy oceni¢ status immunologiczny kotow wobec zakazen FeLV i FIV.

Koty seronegatywne wobec 7. gondii moga by¢ zagrozone rozwojem klinicznej postaci
toksoplazmozy, jesli ulegng zakazeniu podczas leczenia. W rzadkich przypadkach moze to by¢ dla
nich $miertelne. Nalezy zatem minimalizowa¢ potencjalne narazenie kotow seronegatywnych lub
kotéw podejrzanych o bycie seronegatywnymi na zarazenie Toxoplasma (np. trzymaé zwierzgta w
pomieszczeniach, unikaé¢ podawania surowego mie¢sa lub padliny). Jednak w kontrolowanym badaniu
laboratoryjnym leczenie cyklosporyng nie reaktywowato wydalania oocyst u kotow wcze$niej



narazonych na dziatanie 7. gondii. W przypadku klinicznej postaci toksoplazmozy lub innej powazne;j
choroby uktadowej nalezy przerwaé leczenie cyklosporyng i rozpocza¢ odpowiednig terapig.

Badania kliniczne u kotéw wykazaly, ze podczas leczenia cyklosporyng moze wystapi¢ pogorszenie
apetytu i utrata masy ciata. Zaleca si¢ monitorowanie masy ciata. Znaczne zmniejszenie masy ciala
moze prowadzi¢ do stluszczenia watroby. Jesli w trakcie leczenia wystapi stopniowa utrata masy ciala,
zaleca si¢ zaprzestanie leczenia do momentu ustalenia przyczyny.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania cyklosporyny nie zostaty ocenione u kotow w wieku
ponizej 6 miesiecy oraz o masie ciata ponizej 2,3 kg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe spozycie tego produktu moze powodowaé nudnosci i/lub wymioty. Aby unikng¢
przypadkowego potkniecia produkt musi by¢ stosowany i przechowywany w miejscu niedostgpnym
dla dzieci. W obecnosci dzieci nie pozostawia¢ bez kontroli napetnionych strzykawek do podawania
doustnego. Wszelkie niedojedzone resztki jedzenia z produktem leczniczym nalezy natychmiast
usung¢, a miske doktadnie umy¢. W razie przypadkowego potkniecia, w szczegolnosci przez dziecko,
nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub etykietg. Cyklosporyna moze wywotywacé reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na cyklosporyne powinny unika¢ kontaktu z produktem. Ten produkt moze
powodowac podraznienie w przypadku kontaktu z oczami. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
kontaktu przemy¢ doktadnie czysta woda. Po zastosowaniu umy¢ r¢ce i narazong skore.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku ztosliwego nowotworzenia, patrz punkty 4.3 "Przeciwwskazania" i 4.5 "Specjalne srodki
ostroznosci dotyczace stosowania".

Psy:

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi sg
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak wymioty, sluzowy lub luzny kat i biegunka. Majg one na
0go61 charakter tagodny i przejSciowy, nie wymagaja przerwania leczenia.

Inne dziatania niepozadane moga by¢ rzadko obserwowane: senno$¢ lub zwickszona aktywnos$¢, brak
apetytu, przerost dzigset o charakterze tagodnym Iub umiarkowanym, reakcje skérne, takie jak zmiany
brodawkowate lub zmiany w okrywie wlosowej, zaczerwienienie i obrzgk matzowin usznych,
ostabienie migsniowe lub skurcze migsniowe.

Po zastosowaniu produktu leczniczego moze by¢ obserwowane tagodne i przemijajace zwigkszenie
wydzielania $liny.

Dziatania te na ogét ustepuja samoistnie po przerwaniu leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystepowanie cukrzycy, zwlaszcza u psow rasy West
Highland White Terrier.

Koty:

U kotow leczonych cyklosporyna obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak wymioty i biegunka, ktorym towarzyszyta
utrata masy ciala. Sa to na og6t tagodne i przejsciowe objawy niewymagajace zaprzestania leczenia.
Czesto obserwowano takze zwigkszony apetyt.

Czesto: osowialos¢, brak apetytu, nadmierne $linienie, nadpobudliwo$¢, zwickszone pragnienie,
przerost dziaset i limfopenia. Objawy te zwykle ustepuja samoistnie po przerwaniu leczenia lub po



zmniejszeniu czesto$ci dawkowania. Dziatania niepozgdane mogg by¢ powazne u pojedynczych
zwierzat.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u samcow przeznaczonych do rozrodu i u
ciezarnych suk i kotek lub w okresie laktacji nie zostalo okreslone. Ze wzgledu na brak takich badan
podawanie produktu zwierzetom w okresie rozrodczym zaleca si¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Cigza:

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych, w dawkach powodujgcych toksycznosé¢ dla matki

(30 mg/kg m.c. w przypadku szczuréw i 100 mg/kg m.c. w przypadku krélikow), stwierdzono
toksyczne dziatanie cyklosporyny na zarodek i ptoéd, o czym $swiadczyta zwigkszona $Smiertelno$¢ w
okresie przed- i pourodzeniowym oraz zmniejszona masa ptodu wraz z opdznieniem w rozwoju
uktadu szkieletowego. W zakresie dobrze tolerowanych dawek (u szczuréw do 17 mg/kg m.c.

i u krélikow do 30 mg/kg m.c.) nie stwierdzono dziatania teratogennego, ani zwickszenia
$miertelnosci zarodkow. W zwigzku z tym stosowanie cyklosporyny u ci¢zarnych suk i kotek nie jest
zalecane.

Laktacja:
W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych zaobserwowano przenikanie cyklosporyny przez bariere

lozyskowa i wydalanie jej z mlekiem. Z tego powodu podawanie produktu sukom i kotkom w okresie
laktacji nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Liczne substancje lecznicze maja zdolno$¢ do konkurencyjnego hamowania lub indukcji enzymow
biorgcych udziat w metabolizmie cyklosporyny, szczegolnie izoenzymow cytochromu P450 (CYP 3A
4). W niektorych uzasadnionych klinicznie przypadkach moze by¢ konieczna korekta dawkowania
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zwiazki z grupy azoli (do ktorych nalezy m.in. ketokonazol) zwigkszaja stezenie cyklosporyny we
krwi, co jest klinicznie istotne. Wiadomo, ze ketokonazol w dawce 5—10 mg/kg m.c. powoduje nawet
pigciokrotne zwickszenie stezenia cyklosporyny we krwi u pséw. W trakcie rownoczesnego
stosowania ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ w praktyce dwukrotne
wydtuzenie odstepu miedzy kolejnymi dawkami, jesli pies otrzymuje produkt codziennie. Makrolidy
takie jak erytromycyna, moga zwigkszac st¢zenie cyklosporyny w osoczu nawet dwukrotnie. Niektore
induktory cytochromu P450, produkty lecznicze przeciwdrgawkowe i antybiotyki (np.
trimetoprim/sulfadymidyna) moga zmniejszac¢ stgzenie cyklosporyny w osoczu.

Cyklosporyna jest substratem i inhibitorem P-glikoproteiny, biatka transportujacego kodowanego
przez gen MDR1. Rownoczesne podawanie cyklosporyny i substratow P-glikoproteiny, takich jak
makrocykliczne laktony, np. iwermektyna i milbemycyna, moze powodowaé¢ zmniejszenie usuwania
takich produktow leczniczych z komoérek bariery krew-modzg, potencjalnie prowadzac do objawow
toksycznosci osrodkowego uktadu nerwowego.



Cyklosporyna moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie antybiotykéw aminoglikozydowych
i trimetoprimu. Nie zaleca si¢ w zwigzku z tym rownoczesnego stosowania cyklosporyny z tymi
substancjami czynnymi.

Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na szczepienia (patrz punkt 4.4 , Przeciwwskazania” i 4.5
»Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania”) oraz na rownoczesne stosowanie innych
produktéw leczniczych immunosupresyjnych (patrz punkt 4.4. ,,Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przeprowadzenia wszystkich
alternatywnych form terapii.

Przed podaniem nalezy okresli¢ mas¢ ciata jak najdoktadniej to mozliwe.

Psy:

Zalecana dawka cyklosporyny wynosi 5 mg/kg m.c. (0,05 ml roztworu doustnego na kg m.c.),
poczatkowo do podawania raz dziennie. Czgstotliwos¢ podawania nalezy nastepnie zmniejszy¢ w
zaleznosci od reakcji organizmu.

Produkt nalezy podawaé poczatkowo codziennie, az do uzyskania zadowalajacej poprawy kliniczne;.
Zwykle nastepuje ona w ciggu 4-8 tygodni. W przypadku braku odpowiedzi na leczenie w ciggu
pierwszych 8 tygodni, produkt nalezy odstawic.

Po uzyskaniu zadowalajacego ztagodzenia objawow atopowego zapalenia skory produkt mozna
podawac co drugi dzien. Lekarz weterynarii powinien wykonywac¢ regularne badania kliniczne

i korygowac czestotliwos¢ podawania produktu w zaleznosci od reakcji organizmu.

W niektorych przypadkach, jezeli dawkowanie co drugi dzien prowadzi do ztagodzenia objawow,
lekarz weterynarii moze zadecydowac o podawaniu produktu leczniczego co 3 lub 4 dni. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke pozwalajaca na utrzymanie remisji objawow klinicznych.

Pacjenci powinni by¢ regularnie badani klinicznie oraz powinny by¢ rozwazane alternatywne formy
leczenia. Przed skroceniem odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami mozna rozwazy¢ zastosowanie
leczenia wspomagajacego (szamponodw leczniczych, kwasdéw thuszczowych).

Czas trwania leczenia nalezy modyfikowaé¢ w zaleznosci od reakcji organizmu. Leczenie mozna
przerwac po ustgpieniu objawow klinicznych. W razie nawrotu objawow nalezy wznowi¢ codzienne
podawanie produktu leczniczego, a w niektorych przypadkach moze by¢ wymagane powtarzanie
terapii.



Dawkowanie dla psow:

Standardowe dawkowanie Smg/kg m.c.

Masa ciala 2 |3 4 |5 6 |7 8 |9 10
(kg)
Dawkowanie
0,1 [0,15 (0202503 ]035 |04 |045 |05
(ml)
Masaciala | 0 1o |43 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20
(kg)
iﬁgkowanle 055 0,6 1065107107508 0850900951
Masaciala | 5 15y |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30
(kg)
Dawkowanie
1,05 |10 |15 {12 [125 |13 | 135 | 1.4 | 145 |15
(ml)
Masa ciala
31 32 33 |34 |35 |36 |37 |38 [39 |40
(kg)
Dawkowanie
155 |16 | 1,65 | 1,7 [ 1,75 | 1.8 | 1,85 | 1,9 | 1,95 |2
(ml)
Masa ciala
41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 |48 |49 |50
(kg)
iﬁgkowame 205 [ 2.1 [ 205 |22 1225 |23 | 235 |24 | 245 |25
Masaciala | o 155 |53 |54 |55 |56 |57 |58 |59 |60
(kg)
gﬂ‘gkowanle 255 [ 2.6 [ 26527 1275 | 2.8 |2.85 |29 [295 |3
Masaciala | c; 162 |63 |64 |65 |66 |67 |68 |69 |70
(kg)
ﬁgkowame 305 | 3.1 |3.15 [ 32 325 (33 (33534 (345 |35
Masaciala | o 10y |93 (74 |75 |76 |77 |78 |79 |80
(kg)
](?l‘;‘l‘;“kowame 355 |3.6 |3.65 3,7 [3.75 (3.8 (385 |39 (395 |4

OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:

Butelki 30 i 60 ml: w celu podania wymienionej powyzej dawki, okreslonej na podstawie masy
ciata, mozna uzyc¢ zarowno strzykawki do podawania doustnego o pojemosci 1 ml (z podziatka
co 0,05 ml) lub strzykawki do podawania doustnego o pojemnosci 2 ml (z podziatka co 0,1 ml).

OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 2:

Butelki 30 i 50 ml: w celu podania wymienionej powyzej dawki, okreslonej na podstawie masy
ciala, mozna uzy¢ zaréwno strzykawki do podawania doustnego o pojemosci 1 ml (z podziatka
co 0,05 ml) lub strzykawki do podawania doustnego o pojemnosci 3 ml (z podziatkgco 0,1 ml).



Koty:
Zalecana dawka cyklosporyny wynosi 7 mg/kg masy ciata (0,07 ml roztworu doustnego na kg) i
powinna by¢ poczatkowo podawana codziennie.

Czestotliwos¢ podawania nalezy nastgpnie zmniejszy¢ w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Produkt powinien by¢ poczatkowo podawany codziennie, dopoki nie zostanie stwierdzona
zadowalajaca poprawa kliniczna (oceniana na podstawie intensywnosci §wigdu i nasilenia zmian
chorobowych - przeczosy, prosowkowe zapalenie skory, ptytki eozynofilowe i/lub samoistne tysienie).
Zwykle ma to miejsce w ciggu 4-8 tygodni. Dlugotrwaly $§wiad o powaznym nasileniu moze
wywotywac stan Igku, a nastgpnie nadmierne zachowania pielggnacyjne. W takich przypadkach,
pomimo ztagodzenia $wigdu po rozpoczeciu leczenia, ustgpienie samoistnego tysienia moze by¢
opdznione.

Gdy objawy kliniczne alergicznego zapalenia skory sa kontrolowane w stopniu zadowalajacym,
produkt mozna podawac co drugi dzien. W niektoérych przypadkach, gdy objawy kliniczne sa
kontrolowane co drugi dzien, lekarz weterynarii moze zdecydowa¢ o podaniu produktu co 3-4 dni.
Aby utrzymac remisj¢ objawow klinicznych nalezy stosowac najnizsza skuteczna czgstotliwose
dawkowania.

Pacjentdéw nalezy regularnie poddawaé ponownej ocenie i poznawaé alternatywne sposoby leczenia.
Czas trwania leczenia powinien by¢ dostosowany do odpowiedzi na leczenie. Leczenie mozna
przerwac, gdy objawy kliniczne ustepuja. W przypadku nawrotu objawoéw klinicznych leczenie nalezy
wznowi¢ poprzez codzienne podawanie produktu, a w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne
powtorzenie leczenia.

Produkt moze by¢ podawany z jedzeniem lub bezposrednio do jamy ustnej. W przypadku podawania z
jedzeniem roztwor nalezy wymieszaé z niewielka iloscig jedzenia, najlepiej po wystarczajacym
okresie gtodowki, aby zapewni¢ catkowite jego spozycie przez kota. Jesli kot nie przyjmuje produktu
zmieszanego z jedzeniem, nalezy go poda¢ wktadajac strzykawke bezposrednio do jamy ustnej kota i
podac calg dawke. W przypadku, gdy kot zjada tylko czesciowo produkt zmieszany z jedzeniem,
podawanie produktu za pomoca strzykawki do podawania doustnego nalezy wznowi¢ dopiero
nastgpnego dnia. Wszelkie niedojedzone resztki jedzenia z produktem leczniczym nalezy natychmiast
usung¢, a miske doktadnie umy¢.

Skutecznos¢ 1 tolerancj¢ tego produktu wykazano w badaniach klinicznych trwajacych 4,5 miesiaca.

Dawkowanie dla kotow:

Poniewaz nie oceniano skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania cyklosporyny u kotow wazacych
mniej niz 2,3 kg (patrz punkt 4.5), podanie produktu kotom o masie ciala ponizej 2,3 kg powinno
odbywac si¢ zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzang przez lekarza weterynarii.

Standardowe dawkowanie 7 mg/kg

Masa ciala

(kg) 21 |29 (3,6 |43 (50 (57 |64 |71
Dawkowanie

(ml) 0,15 10,20 {0,25 0,30 [0,35 [0,40 |0,45 |0,50

Masa ciala

(kg) 79 (86 (93 (10,0 (10,7 |11,4 |12,1 |12,8 |13,6 |14,3
Dawkowanie

(ml) 0,55 10,60 |0,65 |0,70 [0,75 [0,80 |0,85 |0,90 [0,95 |1,00




OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:

Fiolki 30 i 60 ml: w celu podania wymienionej powyzej dawki, okreslonej na podstawie masy ciata,
mozna uzy¢ zarowno strzykawki do podawania doustnego o pojemosci 1 ml (z podziatka co 0,05 ml)
lub strzykawki do podawania doustnego o pojemnosci 2 ml (z podziatka co 0,1 ml).

OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 2:

Fiolki 30 i 50 ml: w celu podania wymienionej powyzej dawki, okreslonej na podstawie masy ciata,
mozna uzy¢ zarowno strzykawki do podawania doustnego o pojemosci 1 ml (z podziatka co 0,05 ml)
lub strzykawki do podawania doustnego o pojemnosci 3 ml (z podziatka co 0,1 ml).

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Psy: produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany co najmniej 2 godziny przed
karmieniem lub po karmieniu. Wprowadzi¢ strzykawke bezposrednio do jamy ustnej psa.

Koty: produkt moze by¢ podawany kotom zaréwno z jedzeniem jak i bezposrednio do jamy ustnej.



OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:

dzieci w celu otworzenia butelki.

dostgpem dzieci.

Zawsze zamykac¢ butelke z uzyciem zakretki zabezpieczajqcej przed

1 Wcisna¢ i odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dostgpem | 2 Trzymac butelke pionowo i

wcisngé mocno w plastikowy tacznik
strzykawke do podawania doustnego.
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3 Odwrdci¢ butelke do goéry dnem i powoli
odciggac tlok tak, aby strzykawka do podawania
doustnego napehita si¢ produktem.

Pobra¢ dawke produktu przepisang przez lekarza
weterynarii.

4 Odwrocic butelke do pozycji wyjsciowej 1 wyjac
strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
wykrecajac ja z plastikowego tacznika.




5 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej zwierzgcia
1 wycisng¢ z niej produkt.

Nie nalezy plukac ani czysci¢ strzykawki do podawania
doustnego pomi¢dzy kolejnymi jej uzyciami.

Uwaga: jezeli przepisana dawka jest wyzsza niz maksymalna
objetos¢ zaznaczona na strzykawce do podawania doustnego,
konieczne bedzie ponowne napetnienie strzykawki tak, aby
pobra¢ petng dawke.

Uwaga: kotom mozesz poda¢ produkt zmieszany z jedzeniem.

CAT

6 Po uzyciu zawsze zamykac
butelke zakretka zabezpieczajaca
przed dostgpem dzieci.

Aby dziecko nie bylo w stanie
otworzy¢ zamknigcia, wcisnacé
zakretke, rOwnoczesnie ja
zakrecajac.

T
P~
1/

—

Przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.




OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 2:

JIL
~

Nalezy pozostawic plastikowq nasadke.

1 Usung¢ plastikowe uszczelnienie i natozy¢ plastikowg nasadke.

2 Trzyma¢ butelke pionowo i
wcisngé mocno w plastikowa
nasadke strzykawke do podawania
doustnego.

l

3 Odwréci¢ butelke do gory dnem i powoli
odciggac tlok tak, aby strzykawka do podawania
doustnego napeknita sie produktem.

Pobra¢ dawke produktu przepisang przez lekarza
weterynarii.

1

Odwroéci¢ butelke do pozycji wyjsciowej i wyjaé
strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
wykrecajac ja z plastikowej nasadki.

4 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej
zwierzgcia i wycisngc z niej produkt.

Nie nalezy ptukac ani czysci¢ strzykawki do
podawania doustnego pomig¢dzy kolejnymi jej
uzyciami.

Uwaga: jezeli przepisana dawka jest wyzsza niz
maksymalna objetos¢ zaznaczona na strzykawce do
podawania doustnego, konieczne bedzie ponowne
napetnienie strzykawki tak, aby pobrac petng dawke.
Uwaga: kotom mozesz poda¢ produkt zmieszany z
Jedzeniem

Przechowywaé¢ w  miejscu
niedostepnym dla dzieci.

niewidocznym

. CAT

i




W razie potrzeby uzytkownik moze przetrze¢ strzykawke do podawania doustnego z zewnatrz, czysta
chusteczka higieniczng, po czym taka chusteczke nalezy natychmiast usunac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak jest specyficznej odtrutki. W przypadku wystgpienia objawdw przedawkowania nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

Psy:
U psoéw, ktorym podano pojedynczg dawke doustng, maksymalnie 6 razy wyzsza od dawki zalecanej,

nie obserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych poza tymi, ktore wystgpuja w trakcie
leczenia zgodnego z zaleceniami.

Poza dziataniami niepozgdanymi wystepujacymi rowniez w trakcie dawkowania zgodnego z
zaleceniami, po zastosowaniu przez 3 miesiace lub dluzej dawki 4 razy wyzszej od sredniej zalecanej
dawki, odnotowywano nastepujace dziatania niepozadane: obszary hiperkeratozy, zwlaszcza na
matzowinach usznych, modzelowate zmiany na opuszkach tap, spadek masy ciata lub spadek
przyrostu masy ciata, nadmierne owlosienie, zwigkszona szybkos$¢ opadania krwinek czerwonych,
obnizenie liczby granulocytow kwasochtonnych. Czgstos¢ wystepowania i stopien nasilenia tych
objawow zaleza od dawki.

Objawy ustepuja w ciagu 2 miesigcy po zaprzestaniu leczenia.

Koty:

Nastepujace dzialania niepozgdane obserwowano w przypadku wielokrotnego podawania przez 56 dni
dawki 24 mg/kg (ponad 3 x wyzsza niz zalecana dawka) lub przez 6 miesiecy w dawce do 40 mg/kg
(ponad 5x wyzsza od zalecanej dawki): luzny/migkki kat, wymioty, fagodny do umiarkowanego
wzrost bezwzglednej liczby neutrofilow, fibrynogen, czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji
(APTT), nieznaczny wzrost poziomu glukozy we krwi i odwracalny przerost dzigset. Zwigkszony
apetyt zaobserwowano dla obu sposobow dawkowania. Obserwowano przemijajacy wzrost, a
nastepnie zmniejszenie liczby limfocytow u leczonych kotéw, w potaczeniu z czgstszym
wystgpowaniem wyczuwalnych matych obwodowych weztow chtonnych. Moze to odzwierciedlaé
immunosupresje po dtugotrwatej ekspozycji na cyklosporyne. APTT byt wyduzony u kotow
otrzymujacych co najmniej dwukrotno$¢ zalecanej dawki cyklosporyny. Czgstotliwo$¢ i stopien
nasilenia tych objawdw zalezaty od dawki i czasu. Przy dawce 3x wyzszej niz zalecana dawka,
podawanej codziennie przez prawie 6 miesiecy, czesto wystepuja zmiany w EKG (zaburzenia
przewodzenia). Sa one przemijajace i nie sg zwigzane z objawami klinicznymi. Anoreksja, pozycja
lezaca, utrata elastycznosci skory, niewiele lub brak katu, lekko otwarte i zamknigte powieki oka moga
by¢ obserwowane w sporadycznych przypadkach przy dawce 5x wyzszej niz zalecana dawka.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace, leki
immunosupresyjne, inhibitory kalcyneuryny, cyklosporyna.

Kod ATC vet: QL04ADO1.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Cyklosporyna (zwana takze cyklosporyng A, CsA) jest selektywna substancja o dziataniu
immunosupresyjnym. Cyklosporyna jest cyklicznym peptydem ztozonym z 11 aminokwasdw, o masie
czasteczkowej 1203 daltonow, dziatajacym specyficznie i odwracalnie na limfocyty T.

Cyklosporyna wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe w leczeniu atopowego i
alergicznego zapalenia skory. Wykazano, ze cyklosporyna preferencyjnie hamuje aktywacje
limfocytow T stymulowanych antygenami poprzez hamowanie produkcji IL-2 i innych cytokin
wydzielanych przez te komorki. Cyklosporyna moze takze hamowa¢ funkcj¢ prezentowania
antygenow przez uktad odpornosciowy skory. Blokuje takze migracje i aktywacje granulocytow
kwasochtonnych, produkcje cytokin przez keratynocyty, funkcje komoérek Langerhansa, degranulacje
komorek tucznych oraz co za tym idzie, uwalnianie histaminy i cytokin prozapalnych.

Cyklosporyna nie hamuje hematopoezy i nie wplywa na funkcje komorek fagocytarnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Psy:

Wochtanianie

Biodostgpnos¢ cyklosporyny wynosi okoto 35%. Ste¢zenie maksymalne w osoczu osiaga zwykle w
ciggu od 1 do 2 godzin po podaniu. Biodostepnos¢ jest lepsza i w mniejszym stopniu podlega
indywidualnej zmienno$ci gdy cyklosporyna jest podawana zwierzetom na czczo, a nie w trakcie
positkow.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 7,8 1/kg m.c. Cyklosporyna jest szeroko rozprowadzana do

wszystkich tkanek. Po wielokrotnym, codziennym podawaniu u psoéw, stezenie cyklosporyny w skorze
tych zwierzat jest kilka razy wyzsze niz we krwi.

Metabolizm

Niezmieniona cyklosporyna stanowi okoto 25% stezenia produktu leczniczego krazacego we krwi w

trakcie pierwszych 24 godzin.

Cyklosporyna jest metabolizowana gtdéwnie w watrobie przez cytochrom P450 (CYP 3A 4), ale takze
w jelicie. Metabolizm odbywa si¢ gléwnie w drodze hydroksylacji i demetylacji do mato aktywnych

lub nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Eliminacja odbywa sie gtéwnie z kalem. Jedynie 10% podanej dawki jest wydalane z moczem, w
wiekszo$ci w postaci metabolitow.

Nie obserwowano istotnej kumulacji we krwi psow leczonych produktem przez rok.

Koty:

Wchtanianie:

Biodostepnos¢ podawanej doustnie cyklosporyny wynosi u kotéw od 25 do 29%. Maksymalne
stezenie we krwi osigga zwykle w ciagu 1 do 2 godzin po podaniu kotom na czczo. Krzywe stezenia
produktu leczniczego we krwi w czasie nie sa proporcjonalne przy dawkach wyzszych niz dawka
zalecana. Wystepuje mniejszy niz proporcjonalny wzrost Cmax i AUC w zakresie dawek od 8 do 40
mg/kg.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,7-2,1 I/kg.

Metabolizm:
Cyklosporyna jest metabolizowana w watrobie przez enzymy 3A cytochromu P450.



Eliminacja:
Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi 8-11 godzin.
Nie ma znaczacej kumulacji cyklosporyny po pierwszym tygodniu leczenia.

U kotow wystepuja duze roéznice migdzy poszczegdlnymi osobnikami w stezeniach cyklosporyny we
krwi. Przy zalecanej dawce stezenia cyklosporyny w osoczu nie s3 przewidywalne wzgledem
odpowiedzi klinicznej, dlatego nie zaleca si¢ monitorowania st¢zenia we krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-tokoferol (E-307)

Glicerolu monolinoleinian

Etanol, bezwodny (E-1510)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Glikol propylenowy (E-1520)

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie przechowywac w lodéwce.

W temperaturze ponizej 15°C moze tworzy¢ si¢ galaretowata substancja; jest to jednak proces
odwracalny w temperaturze do 25°C, ktory nie ma wptywu na jakos¢ produktu.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

OPAKOWANIE TYP 1:

Butelki ze szkta oranzowego (typu I1I) zamkniete zakrgtka z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci, z zamocowanym urzadzeniem (Adapter) z HDPE.

Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki sktadajacym si¢ ze strzykawki do podawania
doustnego z PE o pojemnosci 1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, sktadajacym si¢ ze strzykawki do pdoawania
doustnego z PE o pojemnosci 1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.
Butelka 30 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ ze strzykawkido podawania
doustnego z PE o pojemnosci 1 ml i 2 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w
pudetko tekturowe.



Butelka 60 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ ze strzykawki do podawania
doustnego z PE o pojemnosci 1 ml i 2 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w
pudetko tekturowe.

OPAKOWANIE TYP 2:

Butelka ze szkta oranzowego (typu III) zamykana korkiem z gumy bromobutylowej o grubosci 20
mm, z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki, sktadajacym si¢ z nasadki z poliwgglanu 1
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml,
skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, sktadajacym si¢ z nasadki z poliweglanu 1
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml,
skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 30 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ z nasadki z poliwgglanu i
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml i
3 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 50 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ z nasadki z poliwegglanu i
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml i
3 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

leére avenue — 2065 m — L.I.D.
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2500/15
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
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