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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veteringerpreparatets navn

Cyclance vet 100 mg/ml mikstur opplgsning til hund og katt

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Ciklosporin 100 mg
Hjelpestoff:

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

Klar til svakt gul opplgsning

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og Kkatt.

4. Indikasjoner for bruk

Behandling av kroniske former av atopisk eksem hos hund.

Dette er en type allergisk hudsykdom som forarsakes av at allergener (for eksempel husstavmidd eller
pollen) stimulerer og gker immunresponsen. Ciklosporin reduserer betennelse og klge forbundet med
atopisk eksem.

Symptomatisk behandling av kronisk allergisk hudbetennelse hos Katt.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes der det tidligere er sett ondartede (maligne) lidelser eller ved progressive ondartede
lidelser.

Skal ikke brukes samtidig med en levende vaksine. Vaksinasjon med levende vaksine skal ogsa unngas i
et intervall pa to uker for og etter behandling.

Skal ikke brukes til hunder som er yngre enn seks maneder eller som veier mindre enn 2 kg.

Skal ikke brukes til katter som er smittet med Felint Leukemi virus (FeLV) eller Felint Immunsvikt Virus
(FIV).

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Ved oppstart av ciklosporinbehandling skal andre tiltak og/eller behandlinger for a kontrollere moderat til
alvorlig klge vaere vurdert.



Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Kliniske symptomer pa atopisk eksem hos hund og allergisk hudbetennelse hos katt som klge og
betennelse i huden er ikke spesifikke for sykdommene. Andre arsaker til eksem, som ektoparasittangrep,
andre allergier som gir hudsymptomer (for eksempel loppe- eller forallergi) eller bakterie- eller
soppinfeksjoner, bar derfor utelukkes far behandlingen startes. Det er god praksis & behandle eventuelle
loppeangrep fgr og under behandling av atopisk eller allergisk hudbetennelse.

En fullstendig klinisk undersgkelse skal utfgres av veteriner far behandling. Ciklosporin fremkaller ikke
svulster, men hemmer T-lymfocytter. Derfor kan behandling med ciklosporin gi gkt forekomst av
ondartet kreft som skyldes reduksjon av immunresponsen mot kreft. Mulig gkt risiko for vekst av svulster
ber avveies mot nytten av behandling. Hvis det observeres forstarrelse av lymfekjertler (lymfadenopati)
hos dyr som behandles med ciklosporin anbefales ytterligere kliniske undersgkelser og om ngdvendig
seponering av behandlingen.

Det anbefales a ferdighehandle mot eventuelle bakterie- og sopp-infeksjoner far det gis ciklosporin.
Imidlertid er det ikke ngdvendig a stanse behandlingen med ciklosporin pa grunn av infeksjoner som
oppstar under behandling, med mindre infeksjonen er uttalt.

Ciklosporin kan pavirke blodkonsentrasjonen av insulin og forarsake gkt glykemi hos laboratoriedyr.
Hvis man ser tegn til diabetes mellitus etter bruk av preparatet, f.eks. gkt vannlating (polyuri) og gkt
tarste (polydipsi), skal dosen trappes ned eller behandlingen avbrytes og veteringr kontaktes.

Ved tegn til diabetes mellitus skal behandlingens virkning pa blodsukkernivaet overvakes. Bruk av
preparatet anbefales ikke til dyr med pavist diabetes.

Serlig varsomhet ma utvises ved vaksinasjon. Behandling med ciklosporin kan pavirke vaksinasjonens
effektivitet. Ved bruk av inaktiverte vaksiner anbefales det ikke a vaksinere i behandlingsperioden eller i
perioden fra 2 uker far til 2 uker etter bruk av preparatet. Angaende levende vaksiner, se
”Kontraindikasjoner”.

Det anbefales ikke a bruke andre immunosuppressive midler samtidig med ciklosporin.

Hund:
Folg ngye med pa kreatininverdiene hos hunder med alvorlig nyresvikt.

Katt:

Allergisk hudbetennelse hos Katter viser seg pa forskjellige mater, blant annet som eosinofilt plakk,
ekskoriasjoner pa hode og nakke, symmetrisk haravfall (alopeci) og/eller milieer hudbetennelse.
Immunstatusen hos katter med FeLV og FIV infeksjoner skal vurderes fgr behandling.

Katter som er seronegative for T. gondii kan ha risiko for & utvikle klinisk toksoplasmose hvis de blir
smittet i behandlingsperioden. | sjeldne tilfeller kan dette veere fatalt. Muligheten for eksponering av
seronegative katter eller katter som mistenkes a veere seronegative for toksoplasma bgr derfor reduseres
til et minimum (f.eks holdes innendgrs, unnga ratt kjett og inntak av atsler). Ved en kontrollert
laboratoriestudie ble det vist at behandling med ciklosporin ikke farte til gkt utskillelse av oocytter fra
katter som tidligere var utsatt for T. gondii. Ved Kklinisk toksoplasmose eller annen alvorlig systemisk
sykdom skal behandling med ciklosporin avbrytes og egnet terapi iverksettes.

Kliniske studier hos katter har vist at det kan oppsta nedsatt appetitt og vekttap under behandling med
ciklosporin. Overvakning av kroppsvekten anbefales. Uttalt reduksjon av kroppsvekten kan fare til
hepatisk lipidose (fettlever). Hvis vedvarende, progressivt vekttap oppstar i lgpet av behandlingen
anbefales det & stanse behandlingen inntil arsaken er klarlagt.

Effekt og sikkerhet av ciklosporin er ikke vurdert for katter yngre enn 6 maneder eller som veier mindre
enn 2,3 kg.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Utilsiktet inntak av dette preparatet kan fare til kvalme og/eller oppkast. For & unnga utilsiktet inntak skal
preparatet brukes og oppbevares utilgjengelig for barn. 1kke etterlat fylte sprayter i nerheten av barn uten
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tilsyn. Eventuell gjenveerende medisinert dyrefor skal kastes umiddelbart og skalen ma vaskes grundig.
Ved utilsiktet inntak, spesielt nar det gjelder barn, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget
eller etiketten. Ciklosporin kan utlgse overfalsomhets- (allergiske) reaksjoner. Personer med kjent
overfaglsomhet overfor ciklosporin bgr unnga kontakt med preparatet. Dette preparatet kan forarsake
irritasjon ved gyekontakt. Unnga kontakt med gynene. Dersom preparatet kommer i kontakt med gynene,
skyll grundig med rent vann. Vask hendene og eksponerte hudomrader etter bruk.

Drektighet, diegiving og fertilitet:

Preparatets sikkerhet er ikke klarlagt hos hannhunder eller katter som brukes til avl, eller hos drektige
eller diegivende tisper og hunnkatter. P4 grunn av mangelen pa slike studier anbefales det kun & benytte
preparatet til avisdyr i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

Bruk til drektige eller diegivende tisper og hunnkatter er ikke anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Flere substanser er kjent for kompetitivt & hemme eller indusere de enzymer som medvirker til
metaboliseringen av ciklosporin. | enkelte Klinisk begrunnede tilfeller kan det veere behov for en
tilpasning av doseringen av ciklosporin.

Azoler (f.eks ketoconazol) kan forarsake en klinisk relevant stigning i blodkonsentrasjonen av ciklosporin
hos hund og katt. Det er kjent at ketokonazol i doser pa 5-10 mg/kg medfarer opp til fem ganger stigning i
blodkonsentrasjonen av ciklosporin hos hund. Ved samtidig bruk av ketokonazol og ciklosporin bar
veterinaren vurdere a doble behandlingsintervallet, hvis hunden i utgangspunktet behandles daglig.
Makrolider som for eksempel erytromycin, kan gke plasmanivaet av ciklosporin opp til to ganger. Visse
cytokrom P450-induktorer, antikonvulsiva og antibiotika (f.eks. trimetoprim/sulfadimidin) kan senke
plasmakonsentrasjonen av ciklosporin.

Ciklosporin er et substrat og en inhibitor for MDR1 P-gykoproteintransporteren. Derfor kan samtidig
administrering av ciklosporin og P-glykoproteinsubstrater slik som makrocykliske laktoner (f.eks.
ivermektin og milbemycin) nedsette disse stoffenes transport ut av celler i blod-/hjernebarrieren, noe som
kan medfare tegn pa CNS-toksisitet.

Ciklosporin kan gke den nyretoksiske effekten av aminoglykosidantibiotika og trimetoprim. Samtidig
bruk av ciklosporin og disse virkestoffene anbefales ikke.

Seerlig varsomhet ma utvises i forbindelse med vaksinasjon og ved samtidig bruk av andre stoffer som
kan svekke immunforsvaret.

Overdosering:
Det finnes ingen spesifikk antidot, og ved eventuelle symptomer pa overdosering bar dyret behandles

symptomatisk.

Hund:

Ingen ugnskede effekter, ut over de som kan ses ved anbefalt dosering, er registrert hos hund etter en oral
enkeltdose pa opptil 6 ganger anbefalt dose.

I tillegg til det som ble sett ved anbefalt dosering, s&@ man ved 4 ganger anbefalt dose i 3 maneder eller
mer, falgende bivirkninger: omrader med tyknet hud,- spesielt pa grene, calluslignende forandringer pa
tredeputene, vekttap eller nedsatt tilvekst, gkt vekst av pels (hypertrichose), gkt blodsenkning, minskede
eosinofile verdier.

Hyppighet og graden av disse bivirkningene er doseavhengige.

Symptomene er reversible innen 2 maneder etter behandlingens opphar.

Katt:

Folgende bivirkninger ble sett ved gjentatt administrasjon i 56 dager med 24 mg/kg (over 3 ganger
anbefalt dose) eller i 6 maneder med opptil 40 mg/kg (over 5 ganger anbefalt dose): lgs-/blgt avfaring,
oppkast, mild til moderat gkning i totalt antall ngytrofile, fibrinogen, aktivert partial tromboplastin tid
(APTT), lett gkning i blodglukose og reversibel gingival hypertrofi. @kt appetitt ble observert ved begge
doseringsregimer. En forbigaende gkning, etterfulgt av en reduksjon i antall lymfocytter ble sett hos
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behandlede katter, kombinert med gkt forekomst av forsterrede palperbare perifere lymfeknuter. Dette
kan gjenspeile immunsuppresjon som falge av vedvarende eksponering for ciklosporin. APTT ble
forlenget hos katter som ble gitt minst to ganger anbefalt dose med ciklosporin. Frekvensen og
alvorlighetsgraden av disse symptomene var vanligvis dose - og tidsavhengige. Ved 3 ganger anbefalt
dose administrert daglig i nesten 6 maneder forekom ofte endringer i EKG (ledningsforstyrrelser). De er
forbigdende og ikke assosiert med kliniske symptomer. Anoreksi, slapphet, tap av hudelastisitet, lite eller
ingen avfaring, tynne og lukkede gyelokk kan ses i sporadiske tilfeller ved 5 ganger anbefalt dose.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger
Vedrerende maligne lidelser, se ”Kontraindikasjoner” og ”’Spesielle advarsler” i pakningsvedlegget.

Hund:

Mindre vanlige (1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):

Forstyrrelser i fordgyelseskanalen (f.eks. oppkast, slimet avfgring og diaré)#,

Letargi (tretthet)?, anoreksi (tap av matlyst)*

Hyperaktivitet?,

Gingival hyperplasi (overvekst i tannkjgttet)™*,

Hudreaksjoner (f.eks. verruciform (vortelignende) lesjon eller forandringer i harlaget)*,

Rade og hovne grer?,
Muskelsvakhet eller muskelkramper*

Sveert sjeldne (< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Diabetes mellitus®

Ikke fastslatt hyppighet

Hypersalivering (gkt spyttutskillelse)>*

IMild og moderat.

2De er milde og forbigaende, og krever vanligvis ikke seponering av behandlingen.
3Seerlig hos West Highland White terrier.

“Disse virkningene forsvinner vanligvis spontant nar behandlingen seponeres.

Katt:

Sveert vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Gastrointestinale symptomer (f.eks. oppkast og diaré), Vekttap*

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

@kt appetitt,

Letargi (tretthet), anoreksi (tap av matlyst), hypersalivering (gkt spyttutskillelse), hyperaktivitet,
polydipsi (akt tarst), gingival hyperplasi (overvekst i tannkjgttet) og lymfopeni (lavt niva av
lymfocytter)?

Disse er vanligvis milde og forbigaende, og krever ikke seponering av behandlingen.
2Disse virkningene forsvinner vanligvis spontant nar behandlingen seponeres eller etter at
doseringshyppigheten reduseres.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
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veterineer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til innehaveren
av markedsfaringstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen
ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt:

Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilferselsmate

Til oral bruk (via munnen).
For behandlingen igangsettes, skal alle andre behandlingsalternativer veere vurdert.
Far administrering ma dyrets kroppsvekt ngyaktig bestemmes.

Hund:

Anbefalt dose av ciklosporin er 5 mg/kg kroppsvekt (0,05 ml mikstur per kg), og dosen bar
innledningsvis gis daglig. Hyppigheten ber sa reduseres, avhengig av hvordan hunden reagerer pa
behandlingen.

Innledningsvis ber preparatet gis daglig, inntil det ses en tilfredsstillende klinisk bedring. Dette skjer
vanligvis innen 4-8 uker. Hvis det ikke er noen respons pa behandlingen i lgpet av de farste 8 ukene, bar
behandlingen stanses.

Nar de kliniske symptomene pa atopisk eksem (en type allergisk hudsykdom) er under tilfredsstillende
kontroll, kan preparatet gis annenhver dag. Veteringren bgr foreta en klinisk undersgkelse med jevne
mellomrom og tilpasse doseringshyppigheten i forhold til den kliniske responsen som oppnas.

I noen tilfeller der de kliniske symptomene holdes under kontroll med dosering annenhver dag, kan
veterinzren vurdere a gi preparatet hver 3. til 4. dag. Den laveste doseringshyppigheten som gir
symptomfrihet bar benyttes.

Pasientene bgr tas inn til kontroll regelmessig og muligheten for & benytte andre behandlingsalternativer
bar vurderes pa nytt. Stgttebehandling (f.eks. med medisinsk sjampo, fettsyrer) vurderes far
doseringsintervallet reduseres.

Behandlingsvarigheten justeres etter behandlingsrespons. Behandlingen kan avsluttes nar symptomene er
under kontroll. Hvis symptomene vender tilbake, bgr behandlingen gjenopptas med daglig dosering, og i
visse tilfeller kan det veere ngdvendig med gjentatte behandlingsperioder.

Dosering til hund:

Ved standarddosering med 5 mg/kg

Vekt (kg) 2 3 4] 5 [6] 7 8] 9 [10

Dose (ml) 01({015|02(025]03)03(041(045]0,5

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

Dose (ml) 055(06|065|07]075({08(08]09]095]| 1

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

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




Vekt (kg) 31 [ 32| 33 [ 34 35 | 36] 37 | 38 | 39 | 40

Dose (ml) 155116165 (1717518 (|185]19|195| 2

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

Dose (ml) 205211215122 |225(23(235|24]245]25

Vekt (kg) 51 | 52 | 53 [ 54 | 55 [ 5 | 57 | 58 | 59 | 60

Dose (ml) 255126 1265(271275(28]28]129]|29 ] 3

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

Dose (ml) 3051311315(32]325(33|335]|34|345]35

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

Dose (ml) 355 (361365137375 (38(38 (39395 4

INDRE EMBALLASJE type 1

For 30 og 60 ml flaskene kan enten en 1 ml sprayte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,05 ml) eller
en 2 ml sproyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,1 ml) brukes til & oppna dosen som er angitt
ovenfor. Dosen er bestemt etter kroppsvekt.

INDRE EMBALLASJE type 2

For 30 og 50 ml flaskene kan enten en 1 ml sprgyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,05 ml) eller
en 3 ml sproyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,1 ml) brukes til & oppna dosen som er angitt
ovenfor. Dosen er bestemt etter kroppsvekt.

Katt:

Anbefalt dose av ciklosporin er 7 mg/kg kroppsvekt (0,07 ml mikstur per kg), og dosen bar
innledningsvis gis daglig.

Doseringshyppigheten bar deretter reduseres, avhengig av hvordan katten reagerer pa behandlingen.

Innledningsvis bar preparatet gis daglig, inntil det ses en tilfredsstillende klinisk bedring (vurdert etter
intensiteten av klge og alvorlighetsgrad av hudskader (sardannelser, milizer hudbetennelse, eosinofilt
plakk, og/eller selvindusert haravfall). Dette skjer vanligvis i lgpet av 4-8 uker. Alvorlig vedvarende klge
kan fremkalle uro og pafalgende overdrevet pelspleie. | slike tilfeller, kan bedringen av det selvinduserte
haravfallet bli forsinket, til tross for en bedring av klgen etter igangsatt behandling.

Nar de kliniske symptomene pa allergisk hudbetennelse er tilfredsstillende kontrollert, kan preparatet gis
annenhver dag. | noen tilfeller der de kliniske symptomene kontrolleres ved dosering annenhver dag, kan
veterinaren beslutte a gi preparatet hver 3. til 4. dag. Den laveste doseringshyppigheten som gir
symptomfrihet bar benyttes.

Pasientene bgr tas inn til kontroll regelmessig, og muligheten for a benytte andre behandlingsalternativer
bar vurderes pa nytt. Behandlingsvarigheten skal justeres etter behandlingsrespons. Behandlingen kan
avsluttes nar symptomene er under kontroll. Dersom symptomene vender tilbake, bar behandlingen



gjenopptas med daglig dosering, og i visse tilfeller kan det veaere ngdvendig med gjentatte
behandlingsperioder.

Preparatet kan enten gis blandet med for eller direkte i munnen. Hvis preparatet gis sammen med for skal
opplasningen blandes med en liten mengde for, fortrinnsvis etter en tilstrekkelig fasteperiode, for a sikre
at at katten spiser opp alt. Dersom katten ikke vil spise preparatet blandet med for, ma det gis ved a fare
sprgyten til oral bruk inn i kattens munn og gi hele dosen. Hvis katten ikke spiser opp hele preparatdosen
blandet med for, venter man til neste dag og gjenopptar administrasjon av preparatet ved hjelp av spragyte
i munnen. Eventuell gjenvaerende kattefor skal kastes umiddelbart og skalen ma vaskes grundig.

Effekten og toleransen til dette preparatet ble pavist ved kliniske studier med en varighet pa 4,5 maneder.

Dosering til katt:

Ettersom effekt og sikkerhet ved bruk av ciklosporin ikke er undersgkt hos katter som veier mindre enn
2,3 kg (se avsnitt ”Spesielle forholdsregler for bruk til dyr”), skal bruk hos katter som veier mindre enn
2,3 kg bare gjares etter en nytte/risiko-vurdering gjort av ansvarlig veterinar.

Ved standarddosering med 7 mg/kg

Vekt (kg) 21 [ 293643 ]50]57]64] 71

Dose (ml) 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,35 | 0,40 | 0,45 | 0,50

Vekt (kg) 79 [ 86 | 93 10,0107 | 11,4[121]12,8] 13,6 | 14,3

Dose (ml) 0,55 | 0,60 | 0,65 | 0,70 | 0,75 | 0,80 | 0,85 | 0,90 | 0,95 | 1,00
INDRE EMBALLASJE type 1

For 30 og 60 ml flaske kan enten en 1 ml sprayte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,05 ml) eller en
2 ml sprayte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,1 ml) brukes til & oppna dosen som er angitt
ovenfor. Dosen er bestemt etter kroppsveki.

INDRE EMBALLASJE type 2

For 30 og 50 ml flaske kan enten en 1 ml sprgyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,05 ml) eller en
3 ml sproyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,1 ml) brukes til & oppna dosen som er angitt
ovenfor. Dosen er bestemt etter kroppsvekt.

9. Opplysninger om korrekt bruk
Veteriner preparatet gis av dyrets eier.
Hund: Veteringrpreparatet bgr gis minst 2 timer far eller etter foring. Plasser sprayten til oral bruk direkte

i hundens munn.
Katt: Veterinarpreparatet kan enten gis blandet med for eller gis direkte i kattens munn.



[Avhengig av hvilken typ indre emballasje vil bare en av de falgende beskrivelser benyttes pa
pakningsvedlegget.]

[INDRE EMBALLASJE type 1]

1 Trykk det barnesikrede lokket ned og drei for & &pne flasken. 2 Hold flasken opp og sett
doseringsspragyten fast i

plastholderen.

Lukk alltid flasken med det barnesikrede lokket etter bruk.

3 Vend flasken om og trekk stempelet sakte ut 4 vend flasken med lokket opp og fiern sprayten ved

slik at opplgsningen fyller sprayten med den a forsiktig vri den ut av plastholderen.
dosen som veterinaeren har forskrevet.

6 Lukk alltid flasken med det
barnesikrede lokket etter bruk.
Barnesikringen aktiveres ved &
trykke lokket ned mens det
skrus fast.




5 Plasser na sprgytens spiss i munnen pa dyret og
trykk legemidlet ut.
Sprgyten skal ikke gjares ren etter bruk.

Merk: Hvis den forskrevne dosen er hgyere enn
spraytens maksimale volum gjentas prosedyren for &
oppna full dose.

Merk: Til katter kan man ogsa gi preparatet blandet
med for.

CAT
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[INDRE EMBALLASJE type 2]

1 Apne plastlokket og sett fast plastdispenser

Plastikk-dispenseren skal holdes péa plass.

2 Hold flasken opp og sett
doseringssprgyten fast i plast-

dispenseren.

3 Vend flasken om og trekk stempelet sakte ut

slik at sprgyten fylles med den dosen av
opplgsningen som veteringeren har forskrevet.

Vend flasken med lokket opp og fjern spragyten
ved & forsiktig dreie den ut av plastdispenseren.

4 plasser n& sproytens spiss i munnen pé dyret og
trykk legemidlet ut.

Sprgyten skal ikke gjares ren etter bruk.

Merk: Hvis den forskrevne dosen er hgyere enn
spraytens maksimale volum gjentas prosedyren for &
oppna full dose.

Merk: Til katter kan man ogsa gi preparatet blandet
med for.

KATT

Oppbevares utilgjengelig for barn.
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Om ngdvendig kan spraytens ytterside tarkes med en tarr klut, som kastes umiddelbart etter bruk.

Forskrivnings anbefalinger:

mg/kg ml/kg ml/dyr
Dose
Mandag Tirsdag Onsdag Torsdag Fredag Lardag Sgndag
Etter
Hver dag | Morgen Kveld Med mat | Fgr maltid maltid Varighet

MERK: Pakningsvedlegget som skal markedsfares vil bare inneholde emballasje type 1 eller type 2, ikke
begge.
10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar flasken i ytteremballasjen.

Skal ikke oppbevares i kjgleskap.

En gelélignende tilstand kan oppsta under 15 °C, men kan reverseres ved temperaturer opptil 25 °C. Dette
pavirker imidlertid ikke preparatets kvalitet.

Etter farste apning: Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og flasken etter Exp.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar
med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte
miljget.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.
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14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser
13-9513

5 ml flaske med en 1 ml sprayte til oral bruk

15 ml flaske med en 1 ml sprayte til oral bruk

30 ml flaske med en 1 ml og 2 ml sprayte til oral bruk
30 ml flaske med en 1 ml og 3 ml sprayte til oral bruk
50 ml flaske med en 1 ml og 3 ml sprayte til oral bruk
60 ml flaske med en 1 ml og 2 ml sprgyte til oral bruk

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
31.01.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

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

Spania

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsfgringstillatelsen.
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