VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cyclance vet 100 mg/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Siklosporiini 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Miéirillinen koostumus, jos tima tieto on
koostumus tarpeen eldinliikkeen annos telemiseksi oikein
All-rac-g-tokoferoli (E-307) 1,00 mg

Glyserolimonolinoleaatti

Etanoli, vedeton (E-1510)

Makrogoliglyserolihydroksistearaatti

Propyleeniglykoli (E-1520)

Kirkas tai hieman kellertava luos

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Atooppisen ihotulehduksen kroonisten muotojen hoito koiralla.
Kroonisen allergisen ihotulehduksen oireenmukainen hoito kissalla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa eldimelld on ollut pahanlaatuinen sairaus, tai jos eldimelld on etenevi
pahanlaatuinen sairaus.

Ali rokota elivillid rokotteella Eikehoidon aikana tai kahden vilkon aikana ennen siti tai sen jilkeen
(ks. my6s kohdat 3.5 ”Kayttoon littyvét erityiset varotoimet” ja 3.8 ”Yhteisvaikutukset muiden
ladkkeiden kanssa sekd muunlaiset yhteisvaikutukset™).

Ei saa kdyttda alle 6 kk ikdisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 2 kg.

Ei saa kayttda kissoille, joilla on kissan leukemiavirus (FeLV) tai kissan immuunikatovirus (FIV).




3.4 Erityisvaroitukset

Siklosporiinihoitoa aloitettaessa on harkittava muita toimia ja/tai hoitoja keskivaikean tai
vaikean kutinan hillitsemiseksi.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Koiran atooppisen ihotulehduksen ja kissan allergisen ihotulehduksen oireet, kuten kutina ja
ihotulehdus, eivét ole spesifisid néille sairauksille, ja siksi muut thotulehduksen syyt, kuten
ulkoloistartunnat, dermatologisia oireita aiheuttavat muut allergiat (esim. kirppujen aiheuttama
allerginen ihotulehdus tai ruoka-allergia) tai bakteerien ja sienten aiheuttamat infektiot tulisi sulkea
pois ennen lidkehoidon aloittamista. Kirpputartunnat on hyvé hoitaa ennen atooppisen tai allergisen
ihotulehduksen lddkehoitoa ja sen aikana.

Kattava kliminen tutkimus tulee suorittaa ennen lidkehoitoa. Vaikka siklosporiini ei aiheuta
tuumoreita, se estdd T-lymfosyyttejd ja siksi hoito siklosporiinilla saattaa johtaa kliinisesti havaittavien
maligniteettien lisddntyneeseen esiintymiseen, mikéd johtuu tuumorin vastaisen immuunivasteen
vahenemisestd. Mahdollinen kohonnut tuumorien etenemisen riski pitdd punnita kliinistd hyotya
vastaan. Jos siklosporinilla hoidettavilla elimilldi havaitaan lymfadenopatiaa (imusolmukkeiden
suurentumista), suositellaan lisdtutkimuksia ja hoito voidaan tarvittaessa keskeyttaa.

Bakteerien ja sienten aiheuttamien infektioiden hoitamista suositellaan ennen eldinliikkeen antamista.
Hoidon aikana imenevét tartunnat eivit kuitenkaan vilttdméttd vaadi ladkkeen kdyton lopettamista,
ellei infektio ole voimakas.

Laboratorioeldimilld siklosporiinin on havaittu vaikuttavan insulinipitoisuuksiin verenkierrossa ja
kohottavan verensokeritasoa. Diabetes mellitukseen viittaavien oireiden, esim. lisdéintyneen juomisen
ja virtsaamisen, ilmaantuessa annosta tulee vihenté tai annostelu lopettaa ja hakeutua eldinldékéarin
hoitoon. Diabetes mellitukseen viittaavien oireiden ilmetessé pitdd hoidon vaikutusta glykemiaan
seurata. Valmisteen kiyttod ei suositella diabetesta sairastaville eldimille.

Erityistd huomiota tulee kimnittdd rokottamiseen. Hoito eldinlidkkeelld saattaa vaikuttaa rokotuksen
tehoon. Inaktivoiduilla rokotteilla ei ole suositeltavaa rokottaa hoidon aikana eikd kahden viikon
sisdlli ennen eldinlddkkeen antamista tai sen antamisen jilkeen.

Elavit rokotteet: ks. myds kohta 3.3 ”Vasta-aiheet”.

Muita immunosuppressiivisia lddkeaineita ei ole suositeltavaa kayttdd samanaikaisesti.

Koira:

Kreatiniiniarvoja tulee seurata tiiviisti koirilla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

Kissa:

Allerginen ihotulehdus voi ilmetd kissalla monella tavalla, kuten eosinofiilisina plakkeina, pain ja
niskan alueen verinaarmuina, symmetrisend karvattomuutena ja/tai ns. jyvaméiisend ihotulehduksena

(miliaaridermatiittina).

Kissan immuunivasteet leukemiavirus- ja immuunikatovirusinfektioita vastaan tulee miarittda ennen
ladkehoitoa.



Kissoilla, joilla ei ole vasta-aineita 7. gondii -loiselle, saattaa olla klinisen toksoplasmoosin riski, jos
tartunta tapahtuu ldédkehoidon aikana. Tartunta voi harvoissa tapauksissa johtaa kuolemaan. Tésti
syysté kissojen, joilla eiole vasta-aineita 7. gondii -loiselle, tai sellaisiksi epdiltyjen kissojen
altistamista toksoplasmalle tulisi valttdd (esim. pitdimilld kissa sisétiloissa ja estimalld raa’an lihan
syominen ja ravinnon etsiminen ulkoa). Kontrolloidussa laboratoriotutkimuksessa siklosporinihoito ei
kuitenkaan aktivoinut tartuttavien ookystojen erittymistd 7. gondii -loiselle aiemmin altistuneissa
kissoissa. Jos kissalla havaitaan kliininen toksoplasmoosi tai muu vakava yleissairaus,
siklosporiinihoito tulee lopettaa ja aloittaa asianmukainen hoito.

Klinisissd tutkimuksissa kissoilla on havaittu ruokahalun vihentymistd ja laihtumista
siklosporiinihoidon aikana. Kissan painon seuraamista suositellaan. Huomattava laihtuminen voi
johtaa rasvamaksaan (lialliseen rasva-aineiden kertymiseen maksaan). Jos hoidon aikana tapahtuu
jatkuvasti pahenevaa laihtumista, lddkehoito tulisi lopettaa, kunnes laihtumisen syy on selvitetty.

Siklosporiinin tehoa ja turvallisuutta eiole arvioitu alle kuuden kuukauden ikéisilld eikd alle 2,3 kg
painavilla kissoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldiinlddkkeen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia/oksentelua. Jotta viltetidan
elainlidkkeen nieleminen vahingossa, eldinlidkkeen kiyton ja sdilytyksen on tapahduttava lasten
ulottumattomissa. Al jitd tiytettyji ruiskuja ilman valvontaa lasten lisni ollessa. Mahdollisesti
syomaéttd jadnyt ladkettd sisdltdva kissanruoka on havitettdva heti ja ruokakulho on pestiava
perusteellisesti. Jos lddkettd on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessa on lapsi, kddnny vilittomésti
ladkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys. Siklosporiini voi aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkiliden, jotka ovat yliherkkid siklosporiinille, tulee
valttad kosketusta eldinliikkeen kanssa. Timi eldinlidike saattaa aiheuttaa silmé-arsytystd, jos sitd
joutuu silmiin. Valtd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne
perusteellisesti puhtaalla vedelld. Pese kéddet ja altistunut iho lddkkeen annon jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Maligniteetin ollessa kyseessa ks. kohdat 3.3 ”Vasta-aiheet” ja 3.5 ”Kéyttoon Littyvit erityiset
varotoimet”.

Koira:
Melko harvinainen Maha-suolikanavan hiiriét (esim. oksentelu, limaiset tai pehmeit
(1-10 elamtd 1 000 ulosteet ja ripuli)®*
hoidetusta eldimestd): Uneliaisuus, anoreksia*

Y liaktiivisuus*

Ikenien likakasvu'+

Thoreaktiot (esim. syyliméiset iholeesiot tai karvapeitteen muutokset)*
Korvalehtien punoitus ja turvotus*

Lihasten heikkous tai lihaskrampit*




Hyvin harvinainen Diabetes mellitus?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset
ilmoitukset mukaan
luettuina):

Maédrittiméaton Lisdéntynyt syljeneritys>*
esiintymistiheys (ei voida
arvioida kaytettavissd

olevan tiedon perusteella)

Lievé ja kohtalainen.

’Lievid ja ohimenevid eivétkd tavallisesti vaadi hoidon keskeyttamista.
3Erityisesti valkoisilla ldnsiylimaan terriereilld.

*Havidvit yleensa itsestdén, kun ladkehoito lopetetaan.

Kissa:
Hyvin yleinen Maha-suolikanavan hiiriét (esim. oksentelu ja ripuli), laihtuminen'
(> 1 eldm 10 hoidetusta
eldimestd):
Yleinen Lisdéntynyt ruokahalu
(1-10 eldintd 100
hoidetusta eldimesti): Uneliaisuus, anoreksia, lisdéntynyt syljeneritys, yliaktiivisuus,
lisdéntynyt jano, ikenien likakasvu ja lymfopeniaZ

"Yleensa lievid ja ohimenevid eivitka vaadi hoidon keskeyttdmist.
*Havidvit yleensa itsestdédn ldakehoidon loputtua tai kun antotiheyttd on harvennettu.

Yksittaisilld eldammlld voi ilmetd vaikea-asteisia haittavaikutuksia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlddkirin kautta joko myyntiluvan haltjalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratorioeldimilld annoksilla, jotka aiheuttavat emolle myrkytyksen (rotilla annoksella 30 mg/kg ja
kaneilla 100 mg/kg), siklosporiini oli embryo- ja fetotoksinen, mikéd ilmeni suurentuneena pre- ja
postnataalikuolleisuutena ja alentuneena sikion painona, mihin littyi luuston kehityshéiriditd. Hyvin
siedetyilli annoksilla (rotatad 17 mg/kg ja kanit ad 30 mg/kg) siklosporiinilla ei ollut embryoletaaleja
tai teratogeenisia vaikutuksia. Taten kéyttda ei suositella narttukoirien ja naaraskissojen tineyden
aikana.

Laktaatio:

Laboratorioeldimilli siklosporiini ldpéisee istukan ja erittyy maitoon. Sen vuoksi ladkehoitoa ei
suositella imettdville narttukoirille ja naaraskissoille.

Hedelmillisyys:



Eldiinlddkkeen turvallisuutta eiole tutkittu siitokseen kaytettdvilld uroskoirilla tai -kissoilla. Naiden
tutkimusten puuttuessa on suositeltavaa kédyttéé eliinladkettd siitoseldimilld ainoastaan hoitavan
eldinlidkarin myonteisen hydty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden Lifikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Useiden lddkeaineiden tiedetdén kilpailevasti estdvdn tai indusoivan siklosporiinin metaboliaan
littyvid entsyymejd, erityisesti sytokromia P450 (CYP3A4). Tietyissd, kliinisesti perustelluissa
tapauksissa saattaa olla syyta tarkistaa eldinlidkkeen annostusta.

Atsoliyhdisteiden (esim. ketokonatsolin) tiedetddn aiheuttavan koirilla ja kissoilla veren
siklosporiinipitoisuuden nousua, mikd katsotaan klimisesti merkittdvéksi. Ketokonatsolin tiedetdén
annoksella 5—-10 mg/kg nostavan koirilla veren siklosporinipitoisuuden jopa viisinkertaiseksi.
Ketokonatsolin ja siklosporiinin samanaikaisen kdyton aikana eliinlddkérin tulisi harkita kiytdnnon
toimenpiteend annosvélin pidentdmistd kaksinkertaiseksi, jos eldin saa lddkehoitoa kerran pdivassa.
Makrolidit, kuten erytromysiini, saattavatnostaa siklosporiinin pitoisuuden plasmassa jopa
kaksinkertaiseksi. Tietyt sytokromi P450-induktorit, kouristuksia ehkéisevit lidkeaineet ja antibiootit
(esim. trimetoprimi-sulfadimidiini) saattavat alentaa siklosporinin pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiini on MDR1 P-glykoproteiinin substraatti ja inhibiittori. Siksi siklosporiinin antaminen
rinnakkain P-glykoproteiinin substraattien, kuten makrosyklisten laktonien (esim. ivermektiinin ja
milbemysiinin), kanssa saattaa vihentdé ndiden lidkkeiden poistumista veri-aivoesteen soluista ja
aiheuttaa mahdollisesti keskushermostotoksisuuden oireita.

Siklosporiini voi lisdtd aminoglykosidien ja trimetopriimin munuaistoksisuutta. Siklosporiinin
samanaikainen kaytt ndiden lidkeaineiden kanssa ei ole suositeltavaa.

Rokotuksiin tulee kiinnittdd erityistd huomiota (ks. myos kohta 3.3, ”Vasta-aiheet” ja 3.5, ”Kayttoon
liittyvat erityiset varotoimet™), samoin muiden immunosuppressiivisten lddkeaineiden samanaikaiseen
kayttoon (ks. myos kohta 3.5, ”Kayttoon littyvit erityiset varotoimet™).

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Ennen hoidon aloittamista tulisi kaikki hoitovaihtoehdot arvioida.

Ennen hoidon aloittamista on selvitettdva tarkastieldinten paino.

Koira:

Siklosporiinin ohjeannos on 5 mg/kg (0,05 ml oraaliliuosta / painokilo) aluksi péivittdin.
Annostelutiheyttd pitdd vihentda hoitovasteesta riippuen.

Eldinlidkettd annetaan aluksi pdivittdin, kunnes tyydyttdva kliminen vaste on saavutettu. Timé
saavutetaan yleensd 4-8 vikkon kuluessa. Ellei minkddnlaista vastetta saavuteta ensimmaéisten 8 viikkon
aikana hoidon aloittamisesta, hoito tulee lopettaa.

Kun atooppisen ihotulehduksen (allerginen ihosairaus) oireet on saatu tyydyttavasti hallintaan,
eldinlidkettd voidaan antaa joka toinen pdivé. Eldinlidkérin tulee suorittaa kliminen tutkimus
sddnnodllisin vélein ja sovittaa antotiheys kliinisen vasteen mukaan.

Joissain tapauksissa, joissa oireet ovat hallinnassa annostuksella joka toinen pdivd, eldinldékéri voi
paattia lidkevalmisteen antamisesta joka kolmas tai neljds paiva. Klinisten oireiden hallintaan tulee
kéayttdd pienintd tehokasta annosta.



Potilaita tulee arvioida uudelleen séénndllisin véliajoin ja tarkastella muita hoitovaihtoehtoja.
Lisdhoitoa (esim. lidkeshampoita ja rasvahappoja) voidaan harkita ennen annostusvilin vihentdmista.
Hoidon pituus tulee sovittaa hoitovasteen mukaan.

Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa
paivittdiselld annostuksella, ja tietyissd tapauksissa toistuvat uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.

Annostelu koirille:

Ohjeannos 5 mg/kg

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

Annos (ml) 0110151021025 103|035 (04045 |05

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

Annos (ml) | 0,55 [ 0,6 |0,65 (0,710,775 [08 |085 (09 (095 |1

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

Anmnos (ml) | 1,05 [ 1,1 | 1,15 [ 1,2 | 1,25 [ 1,3 | 135 | 14 | 145 | L5

Paino (kg) |31 |32 |33 34 |35 |36 {37 (38 (39 |40

Annos (ml) | 1,55 [ 1,6 | 1,65 [ 1,7 | 1,75 | 1,8 | 1,85 [ 19 | 1,95 | 2

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

Annos (ml) | 2,05 | 2,1 | 2,15 |22 |225 (23 [235 |24 245 |25

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

Annos (ml) | 2,55 [ 2,6 | 2,65 (27 |275 28 |28 [29 (295 |3

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

Annos (ml) | 3,05 [ 3,1 | 3,15 {32325 (33 |335|34 345 |35

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

Annos (ml) | 3,55 [ 3,6 | 3,65 (3,7 3,75 |38 (385 (39 (395 |4

PAKKAUSTYYPPI 1
30ja 60 mln pullojen kanssa kédyti joko 1 mln mittaruiskua (annosteluvidli 0,05 ml) tai 2 mln
mittaruiskua (annosteluvdli 0,1 ml) ylld olevan taulukon ja eldimen painon mukaisesti.



PAKKAUSTYYPPI 2
30ja 50 mln pullojen kanssa kdytd joko 1 mln mittaruiskua (annosteluvdli 0,05 ml) tai 3 mln
mittaruiskua (annosteluvili 0,1 ml) ylld olevan taulukon ja eldimen painon mukaisesti.

Kissa:
Siklosporiinin ohjeannos on 7 mg/kg (0,07 ml oraaliliuosta / painokilo) aluksi paivittdin.
Annostelutiheyttd pitdd vahentdd hoitovasteesta riippuen.

Eldinladkettd annetaan aluksi pdivittdin, kunnes tyydyttdva klininen vaste on saavutettu (arvioidaan
kutinan voimakkuuden ja thomuutoksen vakavuuden perusteella — ihon pintavauriot (ekskoriaatio),
jyvaméinen ihotulehdus (miliaaridermatiitti), eosinofiiliset plakit ja/tai itseaiheutettu karvattomuus
(alopesia)). Tama saavutetaan yleensé 4-8 vilkkon kuluessa. Voimakas pitkittynyt kutina saattaa
aiheuttaa levottomuutta ja lisddntynyttd karvapeitteen nuolemista. Niissé tapauksissa itseaiheutetun
karvattomuuden paraneminen saattaa viivastyd, siitd huolimatta ettd kutina on vahentynyt hoidon
aloittamisen jilkeen.

Kun allergisen ihotulehduksen oireet on saatu tyydyttavasti hallintaan, eldinldékettd voidaan antaa joka
toinen pdiva. Joissain tapauksissa, joissa oireet ovat hallinnassa annostuksella joka toinen péiva,
elainlddkari voi paattaa lidkevalmisteen antamisesta joka kolmas tai neljis pdiva. Klinisten oireiden
hallintaan tulee kdyttdd pienintd tehokasta annosta.

Potilaita tulee arvioida uudelleen sddnndllisin viliajoin ja tarkastella muita hoitovaihtoehtoja. Hoidon
pituus tulee sovittaa hoitovasteen mukaan. Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa.
Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa pdivittdiselld annostuksella, ja tietyissd tapauksissa toistuvat
uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.

Eldinladke voidaan joko sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan kissan suuhun. Jos se annetaan ruoassa,
liuos on sekoitettava pieneen midraan ruokaa, mieluummin riittdvan paaston jilkeen, jotta koko annos
tulee syodyksi. Ellei kissa hyvéksy ldédkettd ruokaan sekoitettuna, koko annos annetaan mittaruiskulla
suoraan kissan suuhun. Jos kissa saa vain osan ruokaan sekoitetusta lidkevalmisteesta, lidkkeen
antamista jatketaan mittaruiskun avulla vasta seuraavana piivini. Mahdollisesti syomattd jadnyt
eldinlddkettd siséltdva kissanruoka on hivitettdva heti ja ruokakulho pestiva perusteellisesti.

Tamén eldiinlidkkeen teho ja siedettdvyys on osoitettu 4,5 kuukautta kestdneissa kliinisissa
tutkimuksissa.

Annostelu Kissoille:

Koska siklosporiinin tehoa ja turvallisuutta ei ole arvioitu alle 2,3 kg painavilla kissoilla (katso kohta
3.5), eldinlddkettd tulee antaa alle 2,3 kg painaville kissoille ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemén
hyoty-riskiarvion perusteella.

Ohjeannos 7 mg/kg

Paino (kg) 2.1 [2,9 [3.6 [43 [50 [57 le4 [7.1
Annos (ml) 0,15 020 [025 [030 [035 | 040 |045 |0,50

Paino (kg) 79 186 193 (10,0 /10,7 )11,4|12,1 |[12,8]13,6 14,3
Annos (ml) 0,55 10,60 10,65 10,70 0,75 ] 0,80 [0.85 0,90 095 |1,00

PAKKAUSTYYPPI 1
30ja 60 mln pullojen kanssa kdyti joko 1 mln mittaruiskua (annosteluvidli 0,05 ml) tai 2 mln
mittaruiskua (annosteluvdli 0,1 ml) ylld olevan taulukon ja eldimen painon mukaisesti.



PAKKAUSTYYPPI 2
30ja 50 mln pullojen kanssa kdytd joko 1 mln mittaruiskua (annosteluvdli 0,05 ml) tai 3 mln
mittaruiskua (annosteluvili 0,1 ml) ylld olevan taulukon ja eldimen painon mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Koirat: Eldinlidke tulee antaa vdhintddn 2 tuntia ennen ruokintaa tai 2 tuntia ruokinnan jilkeen.
Mittaruisku pannaan suoraan koiran suuhun.
Kissat: Ladkevalmiste voidaan joko sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan kissan suuhun.



PAKKAUSTYYPPI 1

Sulje pullo aina lapsiturvallisella kierrekorkilla kdyton jélk een.

1 Paina ja kdanna lapsiturvallista kierrekorkkia avataksesi pullon. 2 Pida pulloa pystysuorassa ja pane

mittaruisku tiukasti muoviseen
liittimeen.

3 Kaanna pullo ylésalaisin ja vedd mantaa
hitaasti yl6s niin, ettd mittaruisku tayttyy
valmisteella. Veda ruiskuun elainladkarin
maaraama |laadkeannos.

4 Palauta pullo pystyasentoon ja irrota
mittaruisku muovisesta liittimesta kevyella
kiertoliikkeella.




5 Mittaruisku pannaan eldimen suuhun ja Iddke painetaan ulos

ruiskusta.
Ala huuhdo tai puhdista mittaruiskua kayttékertojen valilla. 6 Sulje pullo aina lapsitunallisella
kierrekorkilla kaytdn jalkeen.

Sulkeaksesi pullon lapsiturvallisesti
paina lapsiturvallista korkkia alas
kiertdessasi sita kiinni.
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Huomaa: jos mddrditty annos ylittid ruiskuun merkityn
maksimitilavuuden, vedd ruiskuun uudelleen lddkettd
saavuttaaksesi tdyden annoksen.

Huomaa: kissoille lddkevalmiste voidaan myés sekoittaa
ruokaan.

KISSA




PAKKAUSTYYPPI 2

tiukasti paikalleen.

b

J&td muovinen annostelija paikalleen.

1 Ota muovinen korkki pois ja pane muovinen annostelija 2 Pida pulloa pystysuorassa ja

pane mittaruisku tiukasti
annostelijaan.

1L

|
%

3 Kaanna pullo ylésalaisin ja vedd mantaa
hitaasti yl6s niin, ettd mittaruisku tayttyy
valmisteella. Veda ruiskuun elainladkarin
maaraama |laadkeannos.

Palauta pullo pystyasentoon ja irrota
mittaruisku muovisesta annostelijasta kewyella
kiertoliikkeella.

4 wittaruisku pannaan eldimen suuhun ja laake
painetaan ulos ruiskusta.

Ala huuhdo tai puhdista mittaruiskua kayttokertojen
valilla.

Huomaa: jos méérétty annos ylittédéa ruiskuun
merkityn mak simitilavuuden, vedé ruiskuun
uudelleen laéketté saavuttaak sesi tdyden annoksen.

Huomaa: kissoille I&4ék evalmiste voidaan my6s
sekoittaa ruok aan.

KISSA

Ei lasten nakyville eika ulottuville.




Jos tarpeen, mittaruiskun ulkopuoli voidaan pyyhkid kuivalla paperipyyhkeelld, joka hévitetdin heti
kayton jilkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)
Erityistd vastaldéketti ei ole, ja yliannostustapauksessa eldin tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Koirat:

Haittavaikutuksia eiole havaittu enempda kuin suositellulla hoidollakaan koiralla, jolle annettiin kuusi
kertaa suositeltua annosta suurempi annos kerta-annoksena suun kautta.

Suositellun annoksen aiheuttamien haittavaikutusten lisdksi todettiin seuraavia haittavaikutuksia
tapauksessa, jossa annettiin 3 kuukauden ajan nelinkertaista annosta verrattuna ohjeannostukseen:
paksuuntunutta ihoa erityisesti korvalehdissd, kdnsdmaisid muodostumia polkuanturoissa, painon
laskua tai hidastunutta painonnousua, liallista turkin kasvua, laskon suurenemista ja eosinofiiliarvojen
alenemista. Ndiden haittavaikutusten esiintymistiheys ja voimakkuus ovat annosriippuvaisia.

Oireet havidvit kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

Kissat:

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu tapauksissa, joissa lidkevalmistetta annettiin toistuvasti 56
péivin ajan 24 mg/kg péivdssd (yli kolminkertainen annos verrattuna suositeltuun annokseen) tai
kuuden kuukauden ajan < 40 mg/kg (yli viisinkertainen annos verrattuna suositeltuun annokseen):
16ysid/pehmeitd ulosteita, oksentelua, lievda tai kohtalaista kohoamista neutrofiilien absoluuttisissa
médrissd, fibrinogeenipitoisuuksissa ja aktivoidussa partiaalisessa tromboplastiiniajassa (APTT),
lievisti kohonneita verensokeriarvoja ja palautuvaa ikenien hypertrofiaa. Ruokahalun lisdéntymisté
havaittin molemmilla annostuksilla. Hoidetuilla kissoilla havaittin ohimenevii imusolujen méirin
lisidntymistd ja sitd seuraavaa vahenemistd, mihin yhdistyi imusolmukkeiden suurenemista. Taméa
saattaa olla merkki immuunivasteen heikkenemisesti, joka on seurausta pitkittyneestd altistumisesta
siklosporiinille. APTT pitkittyi kissoilla, joille annettiin vahintddn kaksinkertainen ohjeannos
siklosporiinia. Niiden vaikutusten esiintymistiheys ja vaikeusaste olivat yleensi annos- ja
aikariippuvaisia. Kun suositukseen nihden kolminkertaista annosta annetaan pdivittdin lihes kuuden
kuukauden ajan, EKG:ssé nédkyy yleisesti hdirioitd (johtumishéiriditd). Héairidt ovat ohimenevid, eika
nithin lity klimisid oireita. Vahentynytta ruokahalua, paikallaan makaamista, thon kimmoisuuden
vihenemisti, ulosteiden harvenemista tai puuttumista, silméluomien ohentumista ja silméluomien
pitdmistd suljettuina saattaa esiintyéd yksittdisissd tapauksissa, jos annos on viisinkertainen verrattuna
suositukseen.

3.11 Kiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QLO4ADOI.

4.2 Farmakodynamiikka



Siklosporiini (muita nimid siklosporini A, CsA) on selektiivinen immunosuppressori. Se on syklinen
polypeptidi, jossa on 11 aminohappoa ja jonka molekyylipaino on 1203 daltonia. Siklosporiini
vaikuttaa spesifisesti ja palautuvasti T-lymfosyytteihin.

Siklosporiini estéé tulehdusreaktioita ja lievittdd kutinaa allergisen ja atooppisen ihotulehduksen
hoidossa. Siklosporiinin on todettu valikoivasti estdvdn T-lymfosyyttien aktivoitumista antigeenin
atheuttamassa stimulaatiossa heikentdméalld interleukiini-2:n ja muiden T-soluperdisten sytokiinien
tuotantoa. Siklosporiini kykenee myos estiméén antigeenin esittelytoimintaa ihon
immuunijirjestelmissd. Se estdd samoin eosinofiilien lisddntymistd ja aktivoitumista, keratinosyyttien
sytokiinituotantoa, Langerhansin solujen toimintaa, syottdsolujen degranulaatiota ja siten histamiinin
ja tulehdusta edeltdvien sytokiinien vapautumista.

Siklosporiini ei vihenni punasolujen muodostusta, eiki silld ole vaikutusta fagosyyttien toimintaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirat:
Imeytyminen

Siklosporiinin hydtyosuus on noin 35 %. Konsentraation huippuarvo plasmassa saavutetaan 1-2
tunnin sisalld. Hyotyosuus on parempi ja vihemmén altis yksilllisille eroille, jos siklosporiini
annetaan eldimille paaston aikana verrattuna annostukseen ruokinnan yhteydessa.

Jakautuminen

Koirilla jakautumistilavuus on noin 7,8 Vkg. Siklosporiini jakautuu laajalti kaikkiin kudoksiin.
Annettaessa siklosporiinia toistuvasti paivittdin koirille sen pitoisuus ihossa on moninkertainen
verrattuna veressé olevaan pitoisuuteen.

Metabolia

Ensimméisen 24 tunnin aikana noin 25 % siklosporiinista esiintyy verenkierrossa muuttumattomana.
Siklosporiini metaboloituu pédasiassa maksassa sytokromin P450 (CYP3A4) vaikutuksesta, mutta
myds suolistossa. Padasialliset metaboliareitit ovat hydroksylaatio ja demetylaatio, mistd syntyvilld
metaboliiteilla on vain véhin tai ei ollenkaan aktiivisuutta.

Eliminaatio
Eliminoidaan padasiassa ulosteiden kautta. Vain 10 % erittyy virtsaan, padasiassa metaboliitteina.
Merkittdvad kumuloitumista ei havaittu veressé korrilla, joita oli hoidettu vuoden ajan.

Kissat:
Imeytyminen

Suuhun annetun siklosporiinin hy&tyosuus on kissoilla 25-29 %. Konsentraation huippuarvo veressi
saavutetaan yleensd 1-2 tunnin sisélld annettuna kissalle paaston aikana. Veren lddkepitoisuus-
aikakuvaajat eivit ole annosriippuvaisia ohjeannosta suuremmilla annoksilla. Huippupitoisuus (Cmax)
ja pitoisuuspinta-ala (AUC) kasvavat suhteessa vihemmén 840 mg/kgmn annoksilla.

Jakautuminen
Jakautumistilavuus vakaassa tilassa on noin 1,7-2,1 kg,

Metabolia
Siklosporiini metaboloituu maksassa sytokromi P450 3A-entsyymien vaikutuksesta.

Eliminaatio
Eliminaation puoliintumisaika on 8—11 tuntia.
Siklosporiini ei kumuloidu merkittdvasti elimistoon ensimmdisen kdyttoviikon jilkeen.



Kissoilla on suurta yksildiden vilistd vaihtelua veren siklosporiinipitoisuuksissa. Suositusten
mukaisella annostuksella siklosporiinipitoisuudet plasmassa eivit ennusta kliinistd vastetta, ja siksi
veriarvojen seurantaa ei suositella.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidd pullo ulkopakkauksessa.

Ali sdilytd kylmissi.

Liuokseen voi muodostua geelimdistd rakennetta 15 °C:n alapuolella, mutta olomuoto palautuu
lampétilan noustessa 25 °C:een asti vaikuttamatta eldinlidkkeen laatuun.

Ensimmiisen avaamisen jilkeen: Ali sdilytd yli 25 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Pakkaustyyppi 1:

Meripihkanvirinen (tyypin III) lasipullo, joka on suljettu lapsiturvallisella HDPE-kierrekorkilla ja
jossa on muovinen (HDPE) ruiskun liitin.

5 mln pullo annostelijasarjalla, johon kuuluu 1 mln PE-mittaruisku 0,05 mln annosteluvélilld,
pakattuna pahvirasiaan.

15 mkn pullo annostelijasarjalla, johon kuuluu 1 mln PE-mittaruisku 0,05 mln annosteluvalilld,
pakattuna pahvirasiaan.

30 mln pullo kahdella annostelijasarjalla, joihin kuuluu sekd 1 mln ettd 2 mln PE-mittaruiskut 0,05
mln ja 0,1 mln annosteluvileilld, pakattuna pahvirasiaan.

60 mln pullo kahdella annostelijasarjalla, joihin kuuli sekd 1 mln ettd 2 mkn PE-mittaruiskut 0,05
mln ja 0,1 mkn annosteluvileilld, pakattuna pahvirasiaan.

Pakkaustyyppi 2:

Meripihkanvirinen (tyypin III) lasipullo, joka on suljettu 20 mm:n bromibutyylitulpalla ja
alumiinikorkilla, jossa on auki napsautettava lappa.

5 mln pullo annostelijasarjalla, johon kuuluu polykarbonaattiannostelukorkki, jossa on silikonildppé,
ja 1 mln polypropeenimittaruisku 0,05 ml annosteluvélilld, pakattuna pahvirasiaan.



15 mln pullo annostelijasarjalla, johon kuuluu polykarbonaattiannostelukorkki, jossa on silikonildppd,
ja 1 mln polypropeenimittaruisku 0,05 mln annosteluvililld, pakattuna pahvirasiaan.

30 mln pullo kahdella annostelijasarjalla, joihin kuuluu polykarbonaattiannostelukorkki, jossa on
silikonildppd, sekd 1 mln ettd 3 mln polypropeenimittaruiskut 0,05 mln ja 0,1 mln annosteluvileilld,
pakattuna pahvirasiaan.

50 mln pullo kahdella annostelijasarjalla, joihin kuuluu polykarbonaattiannostelukorkki, jossa on
silikonildppd, sekd 1 mln ettd 3 mln polypropeenimittaruiskut 0,05 mln ja 0,1 mkn annosteluvaleilld,
pakattuna pahvirasiaan.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31451

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluivan myontdmispaivamadra: 11.07.2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

31.01.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldiinladkeméaérays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cyclance vet 100 mg/ml oral 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Ciklosporin 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpimnen och
andra bestindsdelar

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

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

1,00 mg

Glycerolmonolinoleat

Etanol, vattenfri (E-1510)

Makrogolglycerol hydroxistearat

Propylenglykol (E-1520)

Klar, till gul vatska

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit hos hund.
Symptomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjidlpdmnena.

Anvind inte om tidigare fall avmalign sjukdom eller progredierande malign sjukdom har férekommit.
Anvind inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter
behandling. (Se ocksa avsnitten 3.5 ”Sirskilda forsiktighetsdtgérder vid anvandning” och 3.8

”Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner”).

Anvind inte om hunden ir yngre &n 6 manader eller har en vikt som understiger 2 kg.

Anvind inte om katten dr infekterad med felint leukemivirus (FeLV) eller felint immunosuppresivt

virus (FIV).




3.4 Sarskilda varningar

Innan behandling pabdrjas skall enutviardering av alla tinkbara behandlingsalternativ for mattlig till
svar pruritus (klada) goras.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Kliniska symptom pa atopisk dermatit hos hund och allergisk dermatit hos katt, sdsom kldda och
hudinflammation, &r inte specifika for dessa sjukdomar, varfoér andra orsaker till dermatit, sdsom
ektoparasitinfestationer, andra allergier som ger hudsymptom (t.ex. loppallergi eller
fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner, skall uteslutas innan behandlingen pébdrjas.
Det dr god praxis att behandla loppinfestationer fore och under behandling av atopisk eller allergisk
dermatit.

Fullstdndig klinisk undersokning bor goras fore behandling. Ciklosporin inducerar inte tumoérer men
hdmmar T-lymfocyter, varfor behandling med ciklosporin kan medfora en 6kad incidens av kliniskt
mérkbara maligniteter till foljd av det nedsatta immunsvaret mot tumérer. Den potentiellt dkade risken
for aktivering av exsisterande tumorer bor vigas mot de kliniska fordelarna. Om lymfadenopati
observeras i djur som behandlas med ciklosporin, rekommenderas vidare klinisk utredning, och
behandlingen bdr avslutas om nodvandigt.

Det rekommenderas att man tillser att djuren &r fria fran bakterie- och svampinfektioner fore
administrering av ciklosporin. Infektioner som uppkommer under behandling behéver dock inte utgéra
skél for avbrott av behandlingen, savida inte infektionen é&r allvarlig.

Hos forsoksdjur har ciklosporin paverkat den cirkulerande insulinnivdn och gett 6kad glykemi. Om
symptom pa begynnande diabetes mellitus ses efter anvindning av likemedlet, dvs polyuri, polydypsi,
skall dosen minskas eller behandlingen avslutas och veterinir skall radfragas.Vid tecken som tyder pa
diabetes mellitus maste behandlingens péverkan pé blodsockerhalten kontrolleras. Anvindning av
ciklosporin rekommenderas inte till djur med diabetes.

Vid vaccinationer maste sdrskild uppmérksamhet iakttagas. Behandling kan paverka en vaccinations
effektivitet. Om inaktiverade vacciner anvénds, rekommenderas inte vaccination under behandling
eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter administrering av det veterindrmedicinska likemedlet.
For levande vacciner se ocksa avsnitt 3.3 "Kontraindikationer".

Samtidig anvdndning av andra immunsuppressiva medel rekommenderas inte.
Hund:

Folj noga kreatininvdrdena vid grav njurinsufficiens.

Katt:

Allergisk dermatit hos katter kan ha olika manifestationer, som eosinofila plack, exkoriation pa huvud
och nacke, symmetrisk alopeci och/eller milidr dermatit.

Katters immunstatus bor utvédrderas for FeLV -och FIV-infektioner innan behandling.

Katter som &r seronegativa for 7.gondii kan riskera att utveckla klinisk toxoplasmos om de blir
infekterade under behandling. I sdllsynta fall kan detta vara dodligt. Potentiell exponering av
seronegativa katter eller katter som misstdnks vara seronegativa for Toxoplasma bor darfér minimeras
(till exempel hall katten inomhus, undvik rétt kott eller kontakt med avfall). Dock har kontrollerade



laboratoriestudier med behandling av ciklosporin inte visat reaktivering av oocyster i avforingen hos
katter exponerade for 7. gondii. 1 kliniska fall av toxoplasmos eller annan systemisk sjukdom, avsluta
behandling med ciklosporin och pabérja lamplig behandling

Kliniska studier hos katter har visat att minskad aptit och viktminskning kan férekomma under
behandling med ciklosporin. Overvakning av kroppsvikt rekommenderas. Betydande viktminskning
kan resultera i hepatisk lipidos (fettlever). Om viktminskningen fortsétter under behandlingsforloppet,
rekommenderas att avsluta behandlingen tills orsaken ar identifierad.

Effekten och sidkerheten av ciklosporin har inte beddmts for katter under 6 manaders élder eller med
en kroppsvikt under 2,3 kg.

Séarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktligt intagande av det veterindrmedicinska likemedlet kan leda till illamaende och/eller
krakning. Forvara det veterindirmedicinska likemedlet utom rackhall for barn for att undvika oavsiktlig
intagande. Hall fyllda oralsprutor utom syn och rackhall nidr barn 4r ndrvarande. Medicinerad kattmat
som inte blivit uppédten méste omgiende kasseras och skalen ska rengoras noga. Vid oavsiktligt intag, i
synnerhet for barn, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Ciklosporin kan utlosa
hypersensitiv (allergisk) reaktion. Personer med kidnd 6verkénslighet mot ciklosporin bor undvika
kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet. Lakemedlet kan orsaka irritation vid kontakt via
Ogon. Undvik kontakt via 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med likemedlet via 6gon skall det utsatta
omrédet rengdras noga med vatten. Tvétta hinderna och hudomrdden som kommit i kontakt med
lakemedlet efter administrering.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Betréiffande malignitet, se avsnitten 3.3 ”Kontraindikationer” och 3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder
vid anvindning”.

Hund:

Mindre vanliga Gastrointestinala storningar (t.ex. krdkningar, slemliknande 16s

(1t 10 av avforing och diarré)?#,

1 000 behandlade Letargi*, anorexi’,

djur): Hyperaktivitet*,
Gingival hyperplasi'#,
Hudreaktioner (t.ex. vartliknande sar eller forandringar i palsen)®,
Rodfargning av ytterdrat och 6dem i ytterorat®,
Muskelsvaghet eller muskelkramper?

Mycket séllsynta Diabetes mellitus?

(farreén 1 av

10 000 behandlade

djur, enstaka

rapporterade

héndelser

inkluderade):

Obestimd frekvens | Okad salivering?*

"Lindrig och mattlig.



*Lindrig och 6vergaende och krdver i allmidnhet inte att behandlingen avbryts.
3Sarskilt hos West Highland White Terrier.
*Forsvinner i allmdnhet spontant efter avslutad behandling.

Katt:
Mycket vanliga Gastrointestinala storningar (t.ex. krikningar och diarré), Viktminskning'
(fler an 1 av
10 behandlade djur):
Vanliga Okad aptit,
(1t 10 av Letargi, anorexi, 0kad salivering, hyperaktivitet, polydipsi, gingival
100 behandlade djur): | hyperplasi och lymfopeni®

"Lindrig och dvergaende och kréver i allménhet inte att behandlingen avbryts.
*Forsvinner i allmédnhet spontant efter avslutad behandling eller efter minskad dos.

Biverkningar kan vara allvarliga i enskilda individer.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
veterindrmedicinskt Iikemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen
innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella
behoriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Vid doser som medfor maternell toxicitet (ratta 30 mg/kg kroppsvikt och kanin 100 mg/kg kroppsvikt)
var ciklosporin embryo- och fetotoxiskt, vilket visade sig i form av 6kad pre- och postnatal mortalitet
och minskad fostervikt i kombination med forsenad skelettutveckling. I det viltolererade dosomradet
(ratta upp till 17 mg/kg kroppsvikt och kanin upp till 30 mg/kg kroppsvikt) hade ciklosporin inga
embryoletala eller teratogena effekter. Anvindning rekommenderas dirfor inte under driktighet hos
tikar/honkatter.

Laktation:
Hos forsoksdjur passerar ciklosporin placentabarrifiren och utsondras via mjolk. Anviandning
rekommenderas darfor inte under laktation hos tikar/ honkatter.

Fertilitet:

Det veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet har varken studerats hos hanhundar eller hankatter som
anvands till avel Eftersom sddana studier saknas rekommenderas det veterindrmedicinska likemedlet
anvéndas till avelsdjur endasti enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Flera substanser dr kinda for att kompetitivt himma eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sarskilt cytokrom P450 (CYP3A4). En justering av dosen av Cyclance vet
kan i vissa kliniskt motiverade fall erfordras.

Den kemiska gruppen azoler (dvs ketokonazol) har faststillts kunna 6ka blodkoncentrationen av
cikosporin hos hund och katt, vilket anses kliniskt relevant.

Det ar ként att ketokonazol i1 doser pa 5—10 mg/kg ger enupp till femfaldig 6kning av ciklosporins
blodkoncentration hos hund, vilket anses vara kliniskt relevant. Vid samtidig anvéndning av




ketokonazol och ciklosporin bdr veterindren, som en praktisk atgird, dverviga att fordubbla
behandlingsintervallet, om hunden star pa en behandlingsregim med daglig dosering.

Makrolider, sdsom erytromycin, kan dka plasmanivaerna av ciklosporin upp till tva ganger.

Vissa cytokrom P450-inducerare, antiepileptika och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimidin) kan
sénka plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin é&r substrat och himmare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sdsom makrocykliska laktoner (t.ex.
ivermektin och milbemycin) minska utflédet av sddana likemedel fran blod—hjarnbarridrens celler,
vilket kan ge upphov till tecken pd CNS-toxicitet.

Ciklosporin kan 6ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig
anvéindning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Vid vaccinationer maste sérskild uppmérksamhet iakttagas (se avsnitten 3.3 ”Kontraindikationer” och
3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvandning”).

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Innan behandling pébdrjas skall enutvardering av alla tinkbara behandlingsalternativ goras.
Fore administrering maste djurens kroppsvikt bestimmas exakt.

Hund:

Den rekommenderade dosen av ciklosporin dr 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral 16sning per kg) som
mitialt skall ges dagligen. Doseringsfrekvensen skall dérefter minskas beroende pé svaret.

Det veterindirmedicinska likemedlet skall mitialt ges dagligen tills tillfredsstéllande klinisk forbéttring
ses. Detta sker i allmidnhet inom 4-8 veckor. Om ingen effekt erhélls inom de forsta 8 veckorna bor
behandlingen avbrytas.

Sa snart de kliniska symptomen pa allergisk dermatit dr under tillfredsstdllande kontroll kan
lakemedlet ges varannan dag. Veterindren skall med jimna mellanrum gora en klinisk beddmning och
anpassa administreringsfrekvensen till det erhallna kliniska svaret.

I vissa fall, d& de kliniska symptomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan veterindren besluta
att ge likemedlet var tredje eller var fjarde dag. Den ldgsta effektiva doseringsfrekvensen for att
motverka ateruppkomst av kliniska symptom skall anviandas.

Patienter skall utvédrderas regelbundet och alternativa behandlingar dvervéigas. Kompletterande
behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan 6vervidgas innan doseringsintervallet minskas.
Behandlingens lingd skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nér de
kliniska symptomen ar under kontroll. Om kliniska symptom upptrader pd nytt skall behandlingen
aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgéngar kravas.

Doseringar for hund:

Vid standarddos pa 5 mg/kg.

Vikt
(kg) 2 |3 4 |5 |6 7 |8 9 10
Dos 001 (015 [02]025]03 03504 [045 [05




(ml)
Vikt
(kg) 11 12 13 14 | 15 16 17 18 19 20
Dos
(ml) 0,55 | 06 | 0,65 0,7 107508 0,85 109 095 |1
Vikt
(kg) 21 22 23 24 | 25 26 27 28 29 30
Dos
(ml) 1,05 1,1 1,15 1212513 135 [ 14 145 |15
Vikt
(kg) 31 32 33 34 | 35 36 37 38 39 40
Dos
(ml) 1,55 1,6 1,65 1,711,751 1,8 1,85 | 19 195 |2
Vikt
(kg) 41 42 43 44 | 45 46 47 48 49 50
Dos
(ml) 205 | 21 2,15 221225123 235 |24 245 |25
Vikt
(kg) 51 52 53 54 | 55 56 57 58 59 60
Dos
(ml) 255 |26 | 265 27 12,75 | 28 285 129 295 |3
Vikt
(kg) 61 62 63 64 | 65 66 67 68 69 70
Dos
(ml) 3,05 | 3.1 3,15 321325 | 33 335 |34 345 |35
Vikt
(kg) 71 72 73 74 | 75 76 77 78 79 80
Dos
(ml) 355 [36 | 3,65 3,7 13,75 | 3.8 3,85 139 395 |4

PRIMAR FORPACKNING TYP 1

For flaskor med 30 eller 60 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
2 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvidndas for att uppnd den angivna dosen, bestdmd enligt
kroppsvikt.

PRIMAR FORPACKNING TYP 2

For flaskor med 30 eller 50 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
3 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvédndas for att uppna den angivna dosen, bestimd enligt
kroppsvikt.

Katt:

Den rekommenderade dosen av ciklosporin dr 7 mg/kg kroppsvikt (0,07 ml oral 16sning per kg) som
initialt skall ges dagligen.

Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pé svaret.

Det veterinirmedicinska lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstdllande klinisk forbéttring
ses (utvirderas genom pruritus (klddans) intensitet och svérighetsgrad av lesioner — exkoriation, milidr
dermatit, eosinofil plack och/eller atopisk alopeci). Detta sker i allménhet mom 4-8 veckor. Svar kldda
under lang tid kan inducera adngest och paféljande 6verdrivet slickande. I sadana fall kan upphdrandet

av sjilvinducerad alopeci ta lingre tid, trots en forbéttring av pruritus under behandlingen.



Sé snart de kliniska symptomen pa allergisk dermatit ar under tillfredsstillande kontroll kan
lakemedlet ges varannan dag. I vissa fall, da de kliniska symptomen kontrolleras med dosering
varannan dag, kan veteriniren besluta att ge likemedlet var tredje eller var fjirde dag. Den ligsta
effektiva doseringsfrekvensen for att motverka ateruppkomst av kliniska symptom skall anvidndas.
Patienter skall utvédrderas regelbundet och alternativa behandlingar 6vervéigas. Behandlingens lingd
skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nir de kliniska symptomen ar
under kontroll. Om kliniska symptom upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med daglig
dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar krévas.

Likemedlet kan ges antingen blandad med mat eller direkt i munnen. Om det ges blandat med mat,
bor 16sningen blandas med en liten méngd mat, och girna ges efter en kortare fasta for att forsakra att
katten intar hela mingden. Om katten inte accepterar likemedlet blandad med mat, bor det ges till
katten genom att fora in doseringssprutan direkt i kattens mun och dosera hela dosen. Om katten
enbart delvis dter portionen med likemedlet blandad med mat, bor dosering av likemedlet med
doseringssprutan direkt i munnen goras nédsta dag. Medicinerad kattmat som inte blivit uppdten méste
omgdende kasseras och skalen ska rengdras noga.

Effekten och toleransen av detta veterinirmedicinska likemedel demonstrerades 1 kliniska studier med
en varaktighet pa 4,5 méanader.

Doseringar for katt:

Dé effekten och sdkerheten av ciklosporin inte har studerats i katter som véger under 2,3 kg (se avsnitt
3.5), bor administration av det veterindrmedicinska likemedlet till katter som véger under 2,3 kg
endast ske d& veterinirs nytta/riskbedomning ir positiv.

Vid standarddos pa 7 mg/kg

Vikt (kg) 2,1 2,9 [3,6 [43 [50 [57 [64 [7.1
Dos (ml) 0,15 1020 [025 [030 [035 [040 045 [0,50

Vikt (kg) 79 186 (9,3 [10,0 10,7 [11,4]12,1]12,8][13,6 | 14,3
Dos (ml) 0,55 [0,60 | 0,65 | 0,70 | 0,75 | 0,80 | 0,85 [0,90 | 0.95 | 1,00

PRIMAR FORPACKNING TYP 1

For flaskor med 30 eller 60 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
2 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvindas for att uppna den angivna dosen, bestimd enligt
kroppsvikt.

PRIMAR FORPACKNING TYP 2

For flaskor med 30 eller 50 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
3 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvéndas for att uppna den angivna dosen, bestimd enligt
kroppsvikt.

ANVANDNING

Hund: Lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring. For in oralsprutan direkt i
hundens mun.
Katt: Lakemedlet kan ges antingen blandad med mat eller direkt i kattens mun.



PRIMAR FORPACKNING TYP 1

1 Tryck ner och wrid om det barnskyddade locket for att ppna 2 Hall flaskan uppréatt och for in den
flaskan. orala doseringssprutan i
plastadaptern

Forslut alltid flaskan med det barnskyddade locket efter
anvandning.

4 Aterfor flaskan till en uppratt position och lossa den

3 Vand flaskan upp och ner och dra kolven uppéat
orala doseringssprutan genom att forsiktigt wida den ur

sa att doseringssprutan fylls med lakemedel. Dra
upp den dos som din veterinar forskrivit. plastadaptern.




5 Nu kan doseringssprutan foras till djurets munhala
och lakemedlet tryckas ur sprutan.

Doseringssprutan skall ej tvattas eller skéljas mellan
anvandning.

Notering: Omden forskrivna dosen dr storre dn den
maxvolymmarkering som finns pd den orala doserings-
sprutan, mdste sprutan fyllas pd igen for att dra upp
hela dosen.

Notering: For katt kan ldkemedlet blandas med mat.

. KATT

6 Forsiut alltid flaskan med det
barnskyddade locket efter anvandning.
For att géra forslutningen barnskyddad,
tryck ner locket samtidigt som det wids
at.

Forvaras utom syn- och rackhall for
barn.




PRIMAR FORPACKNING TYP 2

o

Plastdispensern bor finnas kvar pa plats.

1 Ta bort plastlocket pa behallaren och sétt fast plastdispenser. 2 Hall flaskan uppratt och fast

doseringssprutan i plastdispenser.
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3 Vand flaskan upp och ner och dra sakta ut
kolven pa doseringssprutan sa att sprutan fylls.
Dra upp den dos lakemedel som din veterinar
forskrivit.

Vand flaskan uppratt och ta loss
doseringssprutan genom att forsiktigt wida loss
den fran infastningen pa plastbehallaren.

4 Nu kan doseringssprutan foras till djurets munhala
och lakemedlet tryckas ur sprutan. Doseringssprutan
skall gj tvattas eller skodljas mellan anvandning.
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Notering: Om den férskrivna dosen &r stérre &n den
maxvolymmarkering som finns pa den orala doserings-
sprutan, maste sprutan fyllas pa igen fér att dra upp
hela dosen.

Notering: For katt kan lakemedlet blandas med mat.

_ KATT

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.




Om nodvindigt kan anvéndaren rengéra utsidan av oralsprutan med ett torrt papper och dérefter skinga
pappret omedelbart efter anvandning.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)
Det finns ingen specifik antidot och vid tecken pa 6verdosering skall djuret behandlas symptomatiskt.

Hund:

Hos hund har inga biverkningar, forutom sadana som noterats vid rekommenderad behandling,
observerats efter administrering av en enstaka oral dos upp till 6 ganger rekommenderad dos.

Utdver vad som sags vid rekommenderad dosering har foljande biverkningar noterats vid 6verdosering
i 3 manader eller mer, med 4 ginger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratotiska
omraden i synnerhet pa 6ronen, kallusliknande skador pa trampdynorna, viktnedging eller minskad
viktuppgéng, hypertrikos, 6kning av erytrocyternas sédnkningsreaktion, minskade varden pa eosinofila.
Frekvensen och graden av dessa symptom dr dosberoende.

Symptomen &ir reversibla inom 2 manader efter avslutad behandling.

Katt:

Foljande biverkningar observerades vid upprepad administration i 56 dagar vid 24 mg/kg (mer &n 3
ganger rekommenderad dos) eller vid 6 manaders upprepad administration i upp till 40 mg/kg (mer én
5 ganger rekommenderad dos): 16s/mjuk avforing, krakningar, milda till mattliga férhdjda absoluta
neutrofilvirden, fibrinogen, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), milt férhdjda
blodglukosvirden, och reversibel gingival hypertrofi. Okad aptit observerades for bada doseringarna.
En 6vergdende 6kning foljt av en minskning i lymfocytantal observerades for behandlade katter,
kombinerat med en 6kad férekomst av 6kad incidens i antal palperbara smé perifera lymfknutor. Detta
kan bero pa immunosuppression pa grund av langvarig exponering for ciklosporin. APTT var forlingd
hos katter som doserats med minst tva ganger rekommenderad dos av ciklosporin. Frekvensen och
graden av dessa symptom var generellt tid- och dosberoende. Vid 3 ganger rekommenderad dos
administrerat dagligen i ndstan 6 ménader, ses fordndringar i ECG (ledningsstdrningar). De dr
overgdende och inte associerade med kliniska tecken. Anorexia, liggande stélining, minskad
hudelasticitet, lite eller ingen avforing, tunna och stingda dgonlock kan observeras i sporadiska fall
vid 5 génger rekommenderad dos.

3.11 Sarskildabegrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QLO4ADO1.

4.2 Farmakodynamik

Ciklosporin (som ocksa kan betecknas ciclosporin, cyklosporin, cyklosporin A, CsA) ér ett selektivt

immunosuppressivt medel. Det dr en cyklisk polypeptid som bestar av 11 aminosyror, har en
molekylvikt pé 1203 dalton och verkar specifikt och reversibelt pd T-lymfocyter.



Ciklosporin har antiinflammatorisk och kladstillande effekt vid behandling av allergisk och atopisk
dermatit. Det &r visat att ciklosporin foretradesvis hammar aktiveringen av T-lymfocyter vid
antigenstimulering genom att minska produktionen av IL-2 och andra T-cellsderiverade cytokiner.
Ciklosporin har ocksa formaga att himma den antigena funktionen hos hudens immunsystem.
Dessutom blockerar det nybildning och aktivering av eosinofiler, keratinocyternas cytokinproduktion,
funktionerna hos de Langerhanska cellerna, degranulering av mastcellerna och foljaktligen
friséttningen av histamin och proinflammatoriska cytokiner.

Ciklosporin hdmmar inte hematopoesen och har ingen effekt pa fagocytfunktionen.
4.3 Farmakokinetik

Hund:

Absorption
Ciklosporins biotillganglighet &r cirka 35 %. Maximal plasmakoncentration uppnés inom 1 till 2

timmar. Biotillgdngligheten Okar, och blir mindre beroende av individuella variationer, om ciklosporin
administreras vid fasta istéllet for vid utfodring.

Distribution

Distributionsvolymen hos hund &r cirka 7,8 1’kg. Ciklosporin distribueras i hog grad till alla vdvnader.
Efter upprepad daglig administrering till hund ar ciklosporinkoncentrationen i huden atskilliga génger
hogre én i blodet.

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen ilevern av cytokrom P450 (CYP3A4), men dven i tarmen.
Metabolismen sker foretrddesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet. Under det forsta dygnet utgdr oférandrat ciklosporin cirka
25 % av den cirkulerande blodkoncentrationen.

Elimination
Eliminationen sker huvudsakligen via feces. Endast 10 % utsondras i urinen, till storsta delen som
metaboliter. Ingen signifikant ackumulering observerades i blodet hos hundar som behandlats i ett ar.

Katt:

Absorption
Ciklosporins biotillgéinglighet vid oral administrering &r mellan 25 till 29 %. Maximal

plasmakoncentration uppnds inom 1 till 2 timmar vid administrering under fasta. Blod- och
lakemedelskoncentrationstidskurvorna ar inte dosproportionella vid doser hogre &dn rekommenderad
dos. Det dr en ligre dn proportionell 6kning i Cmax och AUC i dosintervallet 8 till 40 mg/kg.

Distribution
Distributionsvolymen vid steady state &r cirka 1,7-2,1 Vkg.

Metabolism
Ciklosporin metaboliseras i levern av cytokrom P450 3A.

Elimination
Den slutgiltiga eliminationsfasens halveringstid ar 8-11 timmar. Det finns ingen signifikant
ackumulation av ciklosporin férutom under den forsta behandlingsveckan.

Hos katten &r det stor interindividuell variation i blodkoncentrationen av ciklosporin. Vid
rekommenderad dos dr plasmakoncentrationer av ciklosporin inte vigledande for klinisk respons,
varav monitorering av blodnivaer inte rekommenderas.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara flaskan 1 ytterkartongen.

Forvaras ej i kylskap.

En gelliknande struktur kan erhéllas vid temperaturer under 15°C som dock dr reversibel vid
temperaturer upp till 25°C utan att paverka likemedlets kvalité.

Oppnad forpackning: Férvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackning 1

Barnstensglastlaskor (typ II1) forsluten med ett barnskyddat HDPE skruvlock inkluderande en
plastadapter (HDPE).

5 ml flaska med ett doseringsset bestdende av en 1 ml PE oral spruta graderad for varje 0,05 ml,
forpackad i en pappersask.

15 ml flaska med ett doseringsset bestaende aven 1 ml PE oral spruta graderad for varje 0,05 ml,
forpackad i en pappersask.

30 ml flaska med tvéa doseringsset bestdende av bdda en 1 ml och en 2 ml PE oral spruta graderad for
varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, forpackad i en pappersask.

60 ml flaska med tvd doseringsset bestaende av bdda en 1 ml och en 2 ml PE oral spruta graderad for
varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, forpackad i en pappersask.

Forpackning 2
Barnstensglasflaskor (typ III) forsluten med ett bromobutyllock och ett aluminiumlock med flip-lock.

5 ml flaska med ett doseringsset bestdende av ett polykarbonatlock med silikonventil och en 1 ml oral
spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml, forpackad i en pappersask.

15 ml flaska med ett doseringsset bestaende av ett polykarbonatlock med silikonventil och en 1 ml oral
spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml, forpackad i en pappersask.

30 ml flaska med tvéa doseringsset bestadende av ett polykarbonatlock med silikonventil och bada en 1
ml och en 3 ml oral spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, férpackadi en
pappersask.

50 ml flaska med tva doseringsset bestaende av ett polykarbonatlock med silikonventil och bada en 1
ml och en 3 ml oral spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, foérpackadi en
pappersask

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31451

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2014-07-11

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31/01/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

