B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Cyclavance 100 mg/ml roztwor doustny dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1ére avenue — 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABIANA LIFE SCIENCES SAU

Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada

08228 Tarrasa, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cyclavance 100 mg/ml roztwoér doustny dla pséw i kotdw

Cyklosporyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Cyklosporyna 100 mg
Substancja pomocnicza:
All-rac-a-tokoferol (E-307) 1,00 mg

Roztwor klarowny do zoéttawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawow przewlektego, atopowego zapalenia skory u psow.

Jest to rodzaj alergicznej choroby skory pséw powodowanej przez takie alergeny, jak roztocza kurzu
domowego lub pytek roslinny, ktore stymulujg nadmierna odpowiedz immunologiczng. Cyklosporyna
tagodzi stan zapalny i $wiad zwigzane z atopowym zapaleniem skory.

Leczenie objawow przewlekltego, alergicznego zapalenia skory u kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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 dwoch tygodni przed leczeniem
lub po jego zakonczeniu.



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

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku ztosliwego nowotworzenia, patrz punkty "Przeciwwskazania" i "Specjalne ostrzezenia".

Psy:

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi sg
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak wymioty, §luzowy lub luzny kat i biegunka. Majg one na
ogo6t charakter tagodny i przej$ciowy, nie wymagaja przerwania leczenia.

Inne dziatania niepozadane moga by¢ rzadko obserwowane: sennos¢ lub zwickszona aktywnosc¢, brak
apetytu, przerost dziaset o charakterze tagodnym lub umiarkowanym (zgrubienie dzigset), reakcje
skorne takie, jak zmiany brodawkowate lub zmiany w okrywie wlosowej, zaczerwienienie i obrzek
malzowiny usznej (widocznej czesci ucha), ostabienie migsniowe lub skurcze mig$niowe.

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

Dziatania te na ogot ustepuja samoistnie po przerwaniu leczenia.

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

Koty:

U kotéw leczonych cyklosporyng obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak wymioty i biegunka, ktérym towarzyszyta
utrata masy ciata. Sg to na ogoét tagodne i przejSciowe objawy niewymagajace zaprzestania leczenia.
Czgsto obserwowano takze zwigkszony apetyt.

Czesto: osowiatosc¢, brak apetytu, nadmierne §linienie, nadpobudliwo$é¢, zwickszone pragnienie,
przerost dzigsel i limfopenia. Objawy te zwykle ust¢puja samoistnie po przerwaniu leczenia lub po
zmniejszeniu czegstosci dawkowania. Dziatania niepozadane mogg by¢ powazne u pojedynczych
zwierzat.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podjerzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

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

Przed podaniem nalezy okresli¢ mase 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. Czgstotliwo$¢ podawania nalezy nastepnie zmniejszy¢ w
zalezno$ci od reakcji organizmu.

Produkt nalezy podawa¢ 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 odstawicé.

Po uzyskaniu zadowalajacego ztagodzenia objawow atopowego zapalenia skory (rodzaj alergiczne;j
choroby skory) produkt mozna podawac¢ co drugi dzien. Lekarz weterynarii powinien wykonywaé
regularne badania kliniczne i korygowac czgstotliwos¢ podawania produktu w zaleznosci od reakcji
organizmu.

W niektorych przypadkach, jezeli dawkowanie co drugi dzien prowadzi do ztagodzenia objawow,
lekarz weterynarii moze zadecydowa¢ o podawaniu produktu leczniczego co 3 lub 4 dni. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke pozwalajgcg na utrzymanie remisji objawodw 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 (szamponow leczniczych, kwaséw thuszczowych).

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



Dawkowanie dla pséw
Standardowe dawkowanie Smg/kg m.c.

Masa ciala 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(kg)
Dawkowanie
0,1 10,1502 025 (03 [035 |04 [045 |05
(ml)
Masaciata | ;1o |13 |14 |15 |16 [17 |18 [19 |20
(kg)
ﬁlv)vkowme 0,55 [ 0,6 [ 0,65 [ 0,7 |0,75 [ 08 | 085 [09 095 |1
Masa ciata
21 |22 |23 |24 |25 |26 [27 |28 |29 |30
(kg)
Dawkowanie
1,05 | 1,0 | 1,05 [ 12 | 1,25 [ 1,3 | 1,35 | 1.4 [ 1,45 | 1,5
(ml)
Masaciala 131 |35 |33 |34 |35 |36 |37 |38 |39 |40
(kg)
Dawkowanie
1,55 [ 1,6 [ 1,65 [ 1,7 [ 1,75 [ 1,8 | 1,85 | 1,9 | 1,95 |2
(ml)
Masa ciata
41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 |48 [49 |50
(kg)
iﬁlv)vkowame 2,05 (21 [ 21522 22523 (23524 |245 |25
Masaciala 151 |55 |53 |54 |55 |36 |57 |38 |59 |60
(kg)
&gkowame 2,55 126 265 (2,7 12,7528 [285]29 (295 |3
Masa ciata 61 62 |63 64 |65 66 | 67 68 | 69 70
(kg)
g&v)vkowame 3,05 [ 3,1 [ 3,15 [32 (3,25 (33 [335 |34 [345 |35
Masaciala 150 |5 193 |74 |75 |76 |77 |78 |79 |30
(kg)
](?fl‘l‘;’kowame 3,55 | 3,6 | 3,65 3,7 3,75 | 3.8 |3.85 |39 |395 |4

OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:

Butelki 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:

Butelki 30 i 50 ml: w celu podania wymienionej powyzej dawki, okreslonej na podstawie masy ciata,
mozna uzy¢ zaro6wno 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).



Koty:
Zalecana dawka cyklosporyny wynosi 7 mg/kg m.c. (0,07 ml roztworu doustnego na kg m.c.) i

powinna by¢ poczatkowo podawana codziennie.
Czestotliwos$¢ podawania nalezy nastgpnie zmniejszy¢ w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

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

Gdy objawy kliniczne alergicznego zapalenia skory sa kontrolowane w stopniu zadowalajacym,
produkt mozna podawac co drugi dzien. W niektorych przypadkach, gdy objawy kliniczne sg
kontrolowane co drugi dzien, lekarz weterynarii moze zdecydowa¢ o podaniu produktu co 3-4 dni.
Aby utrzyma¢ remisj¢ objawow klinicznych nalezy stosowaé najnizsza skuteczng czestotliwosé
dawkowania.

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

Produkt moze by¢ podawany z jedzeniem lub bezposrednio do jamy ustnej. W przypadku podawania z
jedzeniem roztwor nalezy wymieszac¢ z niewielkg 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 catg dawke. W przypadku, gdy kot zjada tylko czesciowo produkt zmieszany z jedzeniem,
podawanie produktu za pomocg strzykawki do podawania doustnego nalezy wznowi¢ dopiero
nastepnego dnia. Wszelkie niedojedzone resztki jedzenia z produktem leczniczym nalezy natychmiast
usunac, a miske doktadnie umyc.

Skutecznos¢ i tolerancje tego produktu wykazano w badaniach klinicznych trwajacych 4,5 miesiaca.

Dawkowanie dla kotow:

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

Standardowe dawkowanie 7 mg/kg m.c.

Masa ciala

(kg) 21 |29 |36 (43 |50 |57 |64 |71
Dawkowanie

(ml) 0,15 10,2 0,25 (0,3 0,35 |0,4 [045 |0,5

Masa ciala

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

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




OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:

Butelki 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:

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny bedzie podawany przez wilasciciela zwierzecia.

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 ustne;j.

[W zaleznosci od typu opakowania bezpoSredniego w ulotce zostanie zamieszczony tylko jeden z
ponizszych opisow.]



[OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:]

dzieci w celu otworzenia butelki.

dostepem dzieci.

1 Weisngé¢ i1 odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dostepem | 2 Trzymac butelke pionowo i wcisngé

mocno w  plastikowy  lgcznik
strzykawke do podawania doustnego.

Zawsze zamyka¢ butelke z uzyciem zakretki zabezpieczajqcej przed A\

3 Odwréci¢ butelke do gory dnem i powoli
odciggac ttok tak, aby strzykawka do podawania
doustnego napetnita si¢ produktem.

Pobra¢ dawke produktu przepisang przez lekarza
weterynarii.

4 Odwroci¢ butelke do pozycji wyjsciowej i wyjac
strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
wykrecajac ja z plastikowego tacznika.




5 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej zwierzgcia 6 Po uzyciu zawsze zamykac

1 wycisng¢ z niej produkt. butelke zakretka zabezpieczajaca
Nie nalezy ptuka¢ ani czysci¢ strzykawki do podawania doustnego przed dostepem dzieci.
pomiedzy kolejnymi jej uzyciami. Aby dziecko nie bylo w stanie

otworzy¢ zamknigcia, wcisnaé
zakretke, rOwnoczesnie ja
zakrecajac.

Przechowywa¢ w miejscu
\ niewidocznym i niedostepnym
DY, dla dzieci.

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

Uwaga: kotom mozna podaé produkt zmieszany z jedzeniem.

CAT




OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 2:

Nalezy pozostawié plastikowg nasadke.

1 Usuna¢ plastikowe uszczelnienie i nalozy¢ plastikowa nasadke.

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

3, Odwroci¢ butelke do goéry dnem i powoli
odciggac tlok tak, aby strzykawka do podawania
doustnego napehita si¢ produktem.

Pobra¢ dawke produktu przepisang przez lekarza
weterynarii.

—fLetrranrnrnt il

Odwrdci¢ butelke do pozyciji wyjsciowej 1 wyjac
strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
wykrecajac ja z plastikowej nasadki.

4 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej
zwierzecia 1 wycisng€ z niej produkt.

Nie nalezy ptuka¢ ani czysci¢ strzykawki do
podawania doustnego pomiedzy 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 mozna poda¢ produkt zmieszany z
Jjedzeniem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym

niedostepnym dla dzieci.

3 CAT

i




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

Zalecenie dotyczace podawania:

mg/kg ml/kg ml/zwierze
Dawka
Poniedzialek | Wtorek | Sroda Czwartek Pigtek Sobota Niedziela
Codziennie Rano Wieczorem | Z jedzeniem | Przed jedzeniem | Po jedzeniu |Czas trwania

UWAGA: Ulotka dotaczona do opakowania, ktore bedzie w sprzedazy, bedzie zawierata informacj¢ o
opakowaniu typu 1 lub typu 2, nie bgdzie zawierata informacji o obu tych typach jednoczes$nie.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

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 przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na etykiecie butelki, po uptywie ,,Terminu waznosci (EXP)”.
Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Po pierwszym otwarciu butelki nalezy ustali¢ dzien, w ktorym wszelkie pozostatosci produktu
pozostate w butelce powinny zosta¢ usunigte, zgodnie z okresem wazno$ci po pierwszym otwarciu
okreslonym w niniejszej ulotce informacyjnej. Datg usunigcia produktu nalezy wpisa¢ w odpowiednim
polu na pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory u psow i alergicznego zapalenia skory u kotow, takie jak
swiad lub stan zapalny, nie sg specyficzne dla tych schorzen. W zwigzku z tym, przed rozpoczgciem
leczenia nalezy w miar¢ mozliwo$ci wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny zapalenia skory, takie jak
pasozyty zewnetrzne, alergie objawiajace 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 przez lekarza weterynarii
szczegotowego badania klinicznego. Mimo, ze cyklosporyna nie wptywa bezposrednio na rozwoj
nowotworow, jej dziatanie polega na hamowaniu aktywacji limfocytow T, w zwiazku z czym leczenie
cyklosporyna moze wigzac si¢ z wigksza czestoscig wystgpowania 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 wezlow chlonnych 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 muszg jednak stanowic¢
powodu do jego przerwania, o ile nie majg one ostrego charakteru.

W przypadku wystapienia objawdw cukrzycy w nastepstwie stosowania produktu, takich jak poliuria
(zwigkszona produkcja moczu), polidypsja (zwigkszone pragnienie), dawka powinna by¢ stopniowo
zmniejszona lub nalezy przerwa¢ podawanie produktu, a zwierz¢ powinno by¢ pod opieka lekarza
weterynarii. W przypadku wystapienia objawow sugerujacych wystapienie cukrzycy, nalezy
monitorowa¢ wptyw leczenia na poziom glukozy we krwi.

Nie jest zalecane stosowanie cyklosporyny u zwierzat chorych na cukrzyce.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwagg 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
,,Przeciwwskazania”.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania innych produktow leczniczych immunosupresyjnych.

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

Koty:
Alergiczne zapalenie skory u kotow moze mie¢ rdézne objawy, w tym plytki eozynofilowe, przeczosy
na glowie i szyi, symetryczne wytysienia i/lub proséowkowe zapalenie skory.

Przed leczeniem nalezy oceni¢ status immunologiczny kotdw wobec zakazen FeLV i FIV.

Koty seronegatywne wobec T. 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 zwierzeta w
pomieszczeniach, unika¢ podawania surowego migsa lub padliny). Jednak w kontrolowanym badaniu
laboratoryjnym leczenie cyklosporyng nie reaktywowato wydalania oocyst u kotow wczesniej
narazonych na dziatanie 7. gondii. W przypadku klinicznej postaci toksoplazmozy lub innej powaznej
choroby uktadowej nalezy przerwac leczenie cyklosporyng i rozpocza¢ odpowiednig terapie.

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

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania cyklosporyny nie zostaty ocenione u kotow w wieku ponizej
6 miesiecy oraz o masie ciata ponizej 2,3 kg.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowe spozycie tego produktu moze powodowac nudnos$ci i/lub wymioty. Aby uniknaé
przypadkowego potkni¢cia produkt musi by¢ stosowany i przechowywany w miejscu niedostepnym
dla dzieci. W obecnosci dzieci nie pozostawia¢ bez kontroli napetnionych strzykawek do podawania
doustnego. Wszelkie niedojedzone resztki jedzenia z produktem leczniczym nalezy natychmiast
usuna¢, a miske doktadnie umy¢. W razie przypadkowego potknigcia, w szczego6lnosci przez dziecko,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub
etykiete. Cyklosporyna moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na cyklosporyne powinny unika¢ kontaktu z produktem. Ten produkt moze
powodowaé podraznienie w przypadku kontaktu z oczami. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
kontaktu przemy¢ doktadnie czysta woda. Po zastosowaniu umy¢ rece i narazong skore.

Ciaza, laktacja i plodnos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u samcow przeznaczonych do rozrodu i u
cigzarnych suk i kotek lub w okresie laktacji nie zostato 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.

Podawanie produktu sukom i kotkom w okresie ciazy i laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Liczne substancje lecznicze maja zdolnos¢ do konkurencyjnego hamowania lub indukcji enzymow
bioragcych udziat w metabolizmie cyklosporyny. 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 u psow i kotow, co jest klinicznie istotne. Wiadomo, ze ketokonazol w dawce 5—10 mg/kg m.c.
powoduje nawet pigciokrotne zwigkszenie stezenia cyklosporyny we krwi u psow. W trakcie
rownoczesnego stosowania ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ w
praktyce dwukrotne wydhuzenie odstgpu miedzy kolejnymi dawkami, jesli pies otrzymuje produkt
codziennie. Makrolidy takie jak erytromycyna moga zwigksza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu,
nawet dwukrotnie. Pewne aktywatory cytochromu P450, produkty lecznicze przeciwdrgawkowe,
antybiotyki i substancje przeciwbakteryjne (np. trimetoprim/sulfadymidyna) mogg obnizaé¢ poziom
cyklosporyny w osoczu krwi.

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

Cyklosporyna moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie antybiotykow aminoglikozydowych i
trimetoprimu. Nie zaleca si¢ w zwigzku z tym réwnoczesnego stosowania cyklosporyny z tymi

substancjami czynnymi.

Nalezy zwraca¢ szczegdlna uwage na szczepienia i na rownoczesne stosowanie innych produktow
leczniczych immunosupresyjnych.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Brak jest specyficznej odtrutki. W przypadku wystapienia objawoéw przedawkowania nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

Psy:



U psow, ktorym podano pojedyncza dawke doustng, maksymalnie 6 razy wyzsza od dawki zalecanej,
nie obserwowano zadnych innych dzialan niepozadanych poza tymi, ktore wystepuja w trakcie
leczenia zgodnego z zaleceniami.

Poza dziataniami niepozadanymi wystgpujacymi rowniez w trakcie dawkowania zgodnego z
zaleceniami, po zastosowaniu przez 3 miesigce lub dtuzej dawki 4 razy wyzszej od sredniej zalecanej
dawki, odnotowywano nastgpujace dziatania niepozadane: obszary hiperkeratozy, zwtaszcza na
matzowinach usznych, modzelowate zmiany na opuszkach tap, spadek masy ciata lub spadek
przyrostu masy ciata, nadmierne owlosienie, zwigkszona szybko$¢ opadania krwinek czerwonych,
obnizenie liczby granulocytow kwasochtonnych. Czgsto$¢ wystepowania i stopien nasilenia tych
objawow zaleza od dawki.

Objawy ustepuja w ciggu 2 miesiecy po zaprzestaniu leczenia.

Koty:
Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w przypadku wielokrotnego podawania przez 56 dni

dawki 24 mg/kg m.c. (ponad 3 x wyZsza niz zalecana dawka) lub przez 6 miesi¢gcy w dawce do 40
mg/kg m.c. (ponad 5x wyzsza od zalecanej dawki): luzny/migkki kat, wymioty, tagodny do
umiarkowanego wzrost bezwzglednej liczby neutrofilow, fibrynogenu, czasu czg¢éciowej
tromboplastyny po aktywacji (APTT), nieznaczny wzrost poziomu glukozy we krwi i odwracalny
przerost dziaset. Zwigkszony apetyt zaobserwowano dla obu sposobow dawkowania. Obserwowano
przemijajacy wzrost, a nastepnie zmniejszenie liczby limfocytow u leczonych kotéw, w polaczeniu z
czestszym wystepowaniem wyczuwalnych matych obwodowych weztéw chtonnych. Moze to
odzwierciedla¢ immunosupresje po dlugotrwalej ekspozycji na cyklosporyne. APTT byt wydtuzony u
kotéw otrzymujacych co najmniej dwukrotnos¢ zalecanej dawki cyklosporyny. Czgstotliwos¢ i stopien
nasilenia tych objawow 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 s 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.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelka o pojemnosci 5 ml ze strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 1 ml.
Butelka o pojemnosci 15 ml ze strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 1 ml.
Butelka o pojemnosci 30 ml ze strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 1 ml i 2 ml.
Butelka o pojemnosci 30 ml ze strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 1 ml i 3 ml.
Butelka o pojemnosci 50 ml ze strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 1 ml i 3 ml.
Butelka o pojemnosci 60 ml ze strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 1 ml i 2 ml.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z 0. o.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



