BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Ciklosporin 100 mg
Hjalpamnen:

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

Klar, till gul vatska.

3. Djurslag

Hund och katt.

4,  Anvandningsomraden

Behandling av kroniska symptom av atopisk dermatit hos hund.

Detta ar en typ av allergisk hudsjukdom hos hundar och orsakas av allergener som exempelvis kvalster
eller pollen som stimulerar ett 6verdrivet immunsvar. Ciklosporin minskar inflammation och klada i
samband med eksem.

Symptomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Anviénd inte i fall av tidigare malign sjukdom (cancer) eller fortskridande malign sjukdom (cancer).
Anvand inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter
behandling.

Anvand inte till hundar som ar yngre d4n 6 manader eller har en vikt som understiger 2 kg.
Anvand inte till katter som ar infekterade med felint leukemivirus (FeLV) eller felint
immunosuppresivt virus (FIV).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Anvandning av andra atgarder och/eller behandlingar for att kontrollera mattlig till svar pruritus
(klada) bor Gvervagas vid start av behandling med ciklosporin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Kliniska tecken pa atopisk dermatit (hudinflammation) hos hundar och allergisk dermatit hos katter
sasom pruritus och hudinflammation &r inte specifika for dessa sjukdomar. Andra orsaker till dermatit




(hudinflammation) sasom ektoparasitangrepp, andra allergier som orsakar dermatologiska tecken (t.ex.
loppallergisk dermatit eller foderallergi) eller bakterie- och svampinfektioner bor uteslutas innan
behandlingen paborjas. Det ar god praxis att behandla loppangrepp fore och under behandling av
atopisk eller allergisk dermatit.

En fullstandig klinisk undersokning bor utféras av en veterinar fore behandling. Aven om ciklosporin
inte inducerar tumdorer, hdmmar det T-lymfocyter och dérfor kan behandling med ciklosporin leda till
en okad forekomst av kliniskt uppenbar malignitet pa grund av det minskade antitumérimmunsvaret.
Den potentiellt 6kade risken for tumorprogression maste vagas mot den kliniska nyttan. Om
lymfadenopati observeras hos djur som behandlas med ciklosporin rekommenderas ytterligare Kliniska
undersokningar och att behandlingen avbryts vid behov.

Det rekommenderas att bakterie- och svampinfektioner 1aks ut innan det veterindrmedicinska
lakemedlet administreras. Infektioner som upptrader under behandlingen ar dock inte nédvandigtvis en
orsak till att lakemedlet satts ut, savida inte infektionen ar allvarlig.

Hos forsoksdjur kan ciklosporin paverka de cirkulerande nivaerna av insulin och orsaka en 6kning av
glykemi. Om tecken pé diabetes mellitus observeras efter anvandning av produkten, t.ex. polyuri
(6kad urinproduktion), polydipsi (6kad torst), ska dosen minskas eller séttas ut och veterinarvard
sokas.

Om det finns tecken pa diabetes mellitus maste behandlingens effekt pa glykemi 6vervakas.
Anvandning av ciklosporin rekommenderas inte till djur som har diabetes.

Sarskild uppmarksamhet maste dgnas at vaccination. Behandling med det veterinarmedicinska
lakemedlet kan paverka vaccinationseffekten. Nar det galler inaktiverade vacciner rekommenderas inte
vaccination under behandling eller inom ett tvaveckorsintervall fore eller efter administrering av det
veterindrmedicinska lakemedlet. FOr levande vacciner se &ven avsnitt "Kontraindikationer".

Det rekommenderas inte att samtidigt anvanda andra immunsuppressiva medel.

Hund:
Kreatininnivaerna ska dvervakas noggrant vid svar njurinsufficiens.

Katt:

Allergisk dermatit hos katt kan ha olika manifestationer, inklusive eosinofil plack, exkoriation pa
huvud och hals, symmetrisk alopeci (haravfall) och/eller miliar dermatit.

Katternas immunstatus mot FeLV- och FIV-infektioner ska bedomas fore behandling.

Katter som testats negativt for T. gondii kan I6pa risk att utveckla klinisk toxoplasmos om de blir
infekterade under behandlingen. I sallsynta fall kan detta vara dédligt. Potentiell exponering av katter
som ar eller misstanks vara negativa for Toxoplasma bér darfor minimeras (t.ex. genom att halla dem
inomhus, undvika ratt kétt eller asétning). 1 en kontrollerad laboratoriestudie reaktiverade dock inte
behandling med ciklosporin utsdndringen av oocystor hos katter som tidigare exponerats for T. gondii.
I fall av Klinisk toxoplasmos eller annan allvarlig systemisk sjukdom ska behandlingen med
ciklosporin avbrytas och lamplig behandling séattas in.

Kliniska studier pa katter har visat att minskad aptit och viktminskning kan forekomma under
behandling med ciklosporin. Overvakning av kroppsvikt rekommenderas. Betydande minskning av
kroppsvikten kan leda till hepatisk lipidos (fettleversyndrom). Om ihallande, progressiv viktminskning
intraffar under behandlingen rekommenderas att behandlingen avbryts tills orsaken har identifierats.
Effekt och sakerhet for ciklosporin har inte utvarderats pa katter som ar yngre an 6 manader eller
véager mindre &n 2,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av denna produkt kan leda till illamaende och/eller krakningar. For att undvika
oavsiktlig fortaring maste produkten anvandas och forvaras utom rackhall for barn. Lamna inte fyllda
orala sprutor obevakade i narvaro av barn. Oéten portion kattmat blandad med lakemedel maste




omedelbart kastas och skalen tvattas noggrant. Vid oavsiktlig fortaring, sarskilt av ett barn, ska lakare
omedelbart uppstkas och bipacksedeln eller etiketten visas upp for lakaren. Ciklosporin kan utldsa
Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kand dverkanslighet mot ciklosporin
bor undvika kontakt med produkten. Denna produkt kan orsaka irritation vid dgonkontakt. Undvik
kontakt med dgonen. Vid kontakt, sk6lj noggrant med rent vatten. Tvétta handerna och all exponerad
hud efter anvandning.

Draktighet, digivning och fertilitet:

Lakemedlets sakerhet har varken studerats hos hanhundar eller -katter som anvénds for avel eller hos
draktiga eller digivande tikar och katthonor. I avsaknad av sadana studier rekommenderas att
lakemedlet endast anvands pa avelsdjur efter en positiv bedémning av nytta/risk av den ansvariga
veterinaren.

Behandling av dréktiga tikar och honkatter samt digivande tikar och honkatter rekommenderas inte.

Interaktioner med andra Idkemedel och 6vriga interaktioner:

Olika substanser &r kanda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som &r involverade i
metabolismen av ciklosporin. | vissa kliniskt motiverade fall kan en justering av doseringen av det
veterindrmedicinska lakemedlet kréavas.

Det ar ként att foreningsklassen azoler (t.ex. ketokonazol) ékar blodkoncentrationen av ciklosporin hos
hundar och katter, vilket anses vara kliniskt relevant. Det ar kant att ketokonazol vid 5-10 mg/kg Okar
blodkoncentrationen av ciklosporin hos hundar upp till femfaldigt. Vid samtidig anvandning av
ketokonazol och ciklosporin bor veterinaren som en praktisk atgard 6vervaga att fordubbla
behandlingsintervallet om hunden star pa en daglig behandlingsregim. Makrolider sasom erytromycin
kan 6ka plasmanivaerna av ciklosporin upp till tva ganger. Vissa inducerare av cytokrom P450,
antikonvulsiva medel och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimidin) kan sanka
plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin ar ett substrat och en hammare av MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfor kan
samtidig administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat sasom makrocykliska laktoner, t.ex.
ivermektin och milbemycin, minska utflodet av sadana lakemedel fran blod-hjarnbarriarceller, vilket
potentiellt kan leda till tecken pa CNS-toxicitet.

Ciklosporin kan 0ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig
anvandning av ciklosporin och dessa aktiva substanser rekommenderas inte.

Sarskild uppmarksamhet maste agnas at vaccination och &t samtidig anvandning av andra
immunsuppressiva medel.

Overdosering:
Det finns inget specifikt motgift och vid tecken pa dverdosering ska djuret behandlas symtomatiskt.

Hund:

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

Utover vad som sags vid rekommenderad dosering har féljande biverkningar noterats vid 6verdosering
i 3 manader eller mer, med 4 ganger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratotiska
omraden i synnerhet pa 6ronen, kallusliknande skador pa trampdynorna, viktnedgang eller minskad
viktuppgang, hypertrikos, kning av erytrocyternas sankningsreaktion, minskade varden pa eosinofila.
Frekvensen och graden av dessa symptom &r dosberoende.

Symptomen &r reversibla inom 2 manader efter avslutad behandling.

Katt:

Féljande 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
an 5 ganger rekommenderad dos): 16s/mjuk avforing, krakningar, milda till mattliga forhojda absoluta



neutrofilvérden, fibrinogen, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), milt forhojda
blodglukosvarden, och reversibel gingival hypertrofi. Okad aptit observerades for bada doseringarna.
En 6vergdende okning foljt av en minskning i lymfocytantal observerades for behandlade katter,
kombinerat med en okad forekomst av 6kad incidens i antal palperbara sma perifera lymfknutor. Detta
kan bero pa immunosuppression pa grund av langvarig exponering for ciklosporin. APTT var forlangd
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 nastan 6 manader, ses forandringar i ECG (ledningsstorningar). De &r
overgaende och inte associerade med kliniska tecken. Anorexia, liggande stallning, minskad
hudelasticitet, lite eller ingen avforing, tunna och stdngda dgonlock kan observeras i sporadiska fall
vid 5 ganger rekommenderad dos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
| avsaknad av blandbarhetsstudier far detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

7. Biverkningar
Betraffande malignitet, se avsnitten “Kontraindikationer” och “’Sérskilda varningar” i Bipacksedel.

Hund:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Storningar i mag-tarmkanalen (t.ex. krakningar, slemliknande 16s avforing och diarré)?#,
Letargi (slohet)*, anorexi (aptitloshet)?,

Hyperaktivitet,

Gingival hyperplasi (tillvaxt av tandkott)4,

Hudreaktioner (t.ex. vartliknande sar eller forandringar i palsen)?,

Rodfargning av ytterérat och 6dem (svullnad) i ytterorat?,

Muskelsvaghet eller muskelkramper*

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Diabetes mellitus®

Obestamd frekvens

Okad salivproduktion®*

Lindrig och mattlig.

2Lindrig och dvergaende och kraver i allménhet inte att behandlingen avbryts.
3Sarskilt hos west highland white terrier.

*Forsvinner i allmanhet spontant efter avslutad behandling.

Katt:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Storningar i mag-tarmkanalen (t.ex. krakningar och diarré), Viktminskning!

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Okad aptit,

Letargi (sl6het), anorexi (aptitforlust), hypersalivering (6kad salivering), hyperaktivitet,
polydipsi (6kad torst), gingival hyperplasi (tillvaxt av tandkott) och lymfopeni (1ag niva av
lymfocyter)?.

!Lindrig och 6vergaende och kraver i allmanhet inte att behandlingen avbryts.
2Fgrsvinner i allmanhet spontant efter avslutad behandling eller efter minskad dos.




Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godké&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéandning (ges via munnen).
Innan behandling paborjas skall en utvardering av alla tankbara behandlingsalternativ goras.
Fore administrering maste djurens kroppsvikt bestimmas exakt.

Hund:

Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral 16sning per kg) som
initialt skall ges dagligen. Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.

Det veterindarmedicinska lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstallande forbéattring ses.
Detta sker i allmanhet inom 4-8 veckor. Om ingen effekt erhalls inom de forsta 8 veckorna bor
behandlingen avbrytas.

Sa snart symptomen pa allergisk dermatit (en typ av allergisk hudsjukdom)

ar under tillfredsstallande kontroll kan lakemedlet ges varannan dag. Veterinaren skall med jamna
mellanrum gora en bedémning och anpassa administreringsfrekvensen (doseringen) till det erhallna
svaret.

I vissa fall, da symptomen halls under kontroll med dosering varannan dag, kan veterinaren besluta att
ge lakemedlet var tredje eller var fjarde dag. Den lagsta effektiva doseringsfrekvensen for att motverka
ateruppkomst av symptom skall anvandas.

Patienter skall utvérderas regelbundet och alternativa behandlingar dvervagas. Kompletterande
behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan évervagas innan doseringsintervallet minskas.
Behandlingens langd skall anpassas efter svaret. Behandlingen kan avbrytas ndr symptomen ar under
kontroll. Om symptom upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med daglig dosering och i
vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar kravas.



Doseringar for hund:

Vid standarddos pa 5 mg/kg.

Vikt
(kg) 2 |3 4 |5 |6 7 |8 9 10
Dos (ml) 01 |015 [02]025]03 [035]|04 |045 |05
Vikt
(kg) 11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20

Dos(ml) |055 [06 [065 |07 |075][08 [085[09 [095 [1
Vikt
(kg) 21 |22 (23 [24 |25 |26 |27 |28 [29 |30
Dos(ml) |105 [11 [2115 |12 [125[13 [135[14 [145 [15
Vikt
(kg) 31 [32 |33 |34 [35 |36 |37 [38 [39 [40
Dos(ml) |155 [16 [165 |17 |175 (18 [185[19 [1,95 |2
Vikt
(kg) 41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 [48 |49 |50
Dos(ml) [205 {21 |215 |22 (22523 [235[24 [245 [25
Vikt
(kg) 51 |52 |53 |54 [55 |56 |57 [58 [59 |60
Dos(ml) [255 [26 [265 |27 [275[28 [285]29 [295 [3
Vikt
(kg) 61 |62 |63 |64 [65 |66 |67 [68 [69 [70
Dos(ml)  |305 [31 [315 |32 (32533 |335[34 [345 [35
Vikt
(kg) 71 |72 |73 |74 |75 |76 |77 |78 [79 [80
Dos (ml) 355 [36 [365 [37[375[38 [385]39 |39 |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) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd 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) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt
kroppsvikt.

Katt:

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

Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.

Det veterindarmedicinska lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstéllande férbattring ses
(utvarderas genom pruritus (kladans) intensitet och svarighetsgrad av lesioner — exkoriation
(hudavskrapning), miliar dermatit (hudinflammation med manga sma sar), eosinofil plack (svullnader i
huden med inbaddning av vita blodkroppar) och/eller atopisk alopeci (avsaknad av har)). Detta sker i
allmanhet inom 4-8 veckor. Svar klada under lang tid kan inducera angest och pafoljande 6verdrivet
slickande. | sadana fall kan upphdrandet av sjalviinducerad alopeci ta langre tid, trots en forbattring av
pruritus under behandling, ta langre tid.



Sa snart symptomen pa allergisk dermatit ar under tillfredsstéallande kontroll kan ldkemedlet ges
varannan dag. | vissa fall, da symptomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan veterinaren
besluta att ge lakemedlet var tredje eller var fjarde dag. Den ldgsta effektiva doseringsfrekvensen for
att motverka ateruppkomst av symptom skall anvandas. Patienter skall utvéarderas regelbundet och
alternativa behandlingar 6vervagas. Behandlingens langd skall anpassas efter svaret. Behandlingen
kan avbrytas nar symptomen &r under kontroll. Om symptom upptrader pa nytt skall behandlingen
aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar krévas.

Lakemedlet kan ges antingen blandat med mat eller direkt i munnen. Om det ges blandat med mat, bor
I6sningen blandas med en liten méngd mat och gérna ges efter en kortare fasta for att sakerstélla att
katten intar hela mangden. Om katten inte accepterar det veterinarmedicinska lakemedlet blandat med
mat, bor det ges till katten genom att fora in oralsprutan direkt i kattens mun och dosera hela dosen.
Om katten enbart delvis ater portionen med det veterindrmedicinska lékemedlet blandat med mat, bor
dosering med doseringssprutan direkt i munnen géras nésta dag. Medicinerad kattmat som inte blivit
uppéten maste omgaende kasseras och skalen skall rengéras noga.

Effekten och toleransen av detta veterindarmedicinska lakemedel demonstrerades i kliniska studier med
en varaktighet pa 4,5 manader.

Doseringar for katt:

Da effekten och sakerheten av ciklosporin inte har studerats i katter som véager under 2,3 kg (se avsnitt
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget), bor administrering
av det veterinarmedicinska lakemedlet till katter som véager under 2,3 kg endast ske da veterinars
nytta/riskbedémning ar positiv.

Vid standarddos pa 7 mg/kg

Vikt (kg) 21 129 |36 |43 |50 |57 |64 |71
Dos (ml) 0,15 |0,20 [0,25 0,30 0,35 0,40 |0,45 | 0,50
Vikt (kg) 79 [86 [93 [100 [10,7 [114 [121 [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) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd 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) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt
kroppsvikt.

9. Rad om korrekt administrering

Det veterindrmedicinska lakemedlet skall ges av djurdgaren.

Hund: Det veterindrmedicinska lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring. For in
doseringssprutan direkt i hundens mun.

Katt: Det veterinarmedicinska lakemedlet kan ges antingen blandad med mat eller direkt i kattens
mun.



[Beroende pa typen av forpackning, aterfinns enbart en av féljande manualer i bipackssedeln.]

[PRIMAR FORPACKNING TYP 1]

flaskan.

anvandning.

Forslut alltid flaskan med det barnskyddade locket efter

1 Tryck ner och vrid om det barnskyddade locket for att 6ppna 2 Hall flaskan upprétt och for in den

orala doseringssprutan i
plastadaptern.

3 vand flaskan upp och ner och dra kolven
uppat sa att doseringssprutan fylls med
lakemedel. Dra upp den dos som din veterinar
forskrivit.

4 Aterfor flaskan till en uppratt position och lossa den
orala doseringssprutan genom att forsiktigt vrida den
ur plastadaptern.




5 Nu kan doseringssprutan foras till djurets munhala
och lakemedlet tryckas ur sprutan. Doseringssprutan
skall ej tvattas eller skéljas mellan anvandning.

Notering: Om den férskrivna dosen &r storre an den
maxvolymmarkering som finns pa den orala
doserings-sprutan, maste sprutan fyllas pa igen for
att dra upp hela dosen.

Notering: For katt kan lakemedlet blandas med mat.

L KATT

6 Forslut alltid flaskan med det
barnskyddade locket efter
anvandning.

For att gora forslutningen
barnskyddad, tryck ner locket
samtidigt som det vrids at.

Forvaras utom syn- och
rackhall for barn.




[PRIMAR FORPACKNING TYP 2]

Plastdispensern bor finnas kvar pa plats.

1 Tabort plastlocket pa behallaren och sétt fast plastdispenser.

2 Hall flaskan uppratt och fast
doseringssprutan i plastdispenser.

3 Vvand flaskan upp och ner och dra sakta ut
kolven pa doseringssprutan s& att sprutan fylls.
Dra upp den dos lakemedel som din veterinar
forskrivit.

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

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

Doseringssprutan skall ej tvattas eller skéljas mellan
anvandning.

Notering: Om den forskrivna dosen ar storre an den
maxvolymmarkering som finns pa den orala doserings-
sprutan, maste sprutan fyllas pa igen for att dra upp
hela dosen.

Notering: For katt kan lakemedlet blandas med mat.

L_KATT
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.




Om nédvéndigt kan anvandaren rengdra utsidan av oralsprutan med ett torrt papper och darefter slanga
pappret omedelbart efter anvandning.

Doserings rekommendation:

mg/kg ml/kg ml/djur
Dos
Mandag Tisdag Onsdag Torsdag Fredag Lordag Séndag
Efter
Varje dag |Morgon | Kvall Med mat | Fore maltid | maltid Varaktighet

NOTERING: Bipackssedeln som bifogas kommer att visa antingen férpackning typ 1 eller
forpackning typ 2 men inte bada.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Forvaras ej i kylskap.

En gelliknande struktur kan erhallas vid temperaturer under 15°C som dock &r reversibel vid
temperaturer upp till 25°C utan att paverka lakemedlets kvalité.

Oppnad forpackning: Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter "Exp.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda
miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
49312

5 ml flaska med en 1 ml oral spruta.

15 ml flaska med en 1 ml oral spruta.

30 ml flaska med bada en 1 ml och en 2 ml oral spruta.
30 ml flaska med bada en 1 ml och en 3 ml oral spruta.
50 ml flaska med bada en 1 ml och en 3 ml oral spruta.
60 ml flaska med bada en 1 ml och en 2 ml oral spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-03-25

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

For ytterligare upplysningar om detta veterindarmedicinska lakemedel, kontakta den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forséljning


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

