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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Ciclosporinum 100 mg
Pomocna latka:
Tokoferol-alfa (E 307) 1,00 mg

Ciry az mirn& nazloutly roztok.
3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba chronickych projevt atopické dermatitidy u pst.

Jde o typ alergie klize psu, ktera je zplsobena alergeny, jako jsou domaéci roztoCi a pyly, které
stimuluji nadmérnou imunitni reakci. Cyklosporin snizuje zanét a svédéni souvisejici s atopickou
dermatitidou.

Symptomaticka lécba chronické alergické dermatitidy u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadech, kde probéhlo maligni onemocnéni (rakovina) nebo progresivni maligni
onemocnéni (rakovina).

Nevakcinovat zivou vakcinou béhem terapie nebo ve dvoutydennim intervalu pted a po 1é¢be.

Nepouzivat u pstt mladsich Sesti mésict nebo s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat u kocek infikovanych virem koc€ic¢i leukémie (FeLV) nebo virem imunodeficience kocek
(FIV).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pti zahajovani 1é¢by cyklosporinem by mélo byt zvdzeno vyuziti jinych opatfeni a/nebo 1écebnych
postupti pro kontrolu stfedné zavazného az zavazného pruritu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy u pst a alergické dermatitidy u kocek, jako je pruritus nebo
zanétlivé zmeény kiize, nepatii mezi specifické symptomy téchto onemocnéni. Pred zahajenim 1écby je
proto nutno vyloucit ostatni pri€iny vzniku dermatitid. Mezi ty patii ektoparazitarni infestace, jiné
typy koznich alergickych onemocnéni (napf. alergie na blesi kousnuti nebo potravni alergie), ¢i




bakterialni a plisnové infekce. K zdsadam spravné veterinarni praxe patii u pacienta s atopickou nebo
alergickou dermatitidou pted a v pribéhu [éCby také oSetfeni proti blecham.

Pred zahdjenim 1écby se doporucuje provést kompletni klinické vySetieni. 1 kdyz cyklosporin
nevyvolava vznik tumort, zptsobuje inhibici T lymfocyti, a proto podavani cyklosporinu mize vést
ke zvySenému vyskytu klinicky zjevnych malignit, protoze dochazi k potlaceni protinadorové imunitni
odpovédi. Vzdy je potieba zvazit klinicky piinos terapie ve svétle rizika progresivniho rustu tumoru.
Pokud dojde béhem 1écby cyklosporinem k lymfadenopatii, doporucuje se u pacienta provést dalsi
klinicka vysetfeni a v pfipad¢€ potieby prerusit 1écbu.

Pred nasazenim 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem se doporucuje vylécit vSechny bakterialni
a plisnové infekce u dan¢ho pacienta. AvSak infekce, jez se objevi béhem podavani ptipravku, neni
nutno fesit ukoncenim podavani, nejedna-li se o zavazny proces.

U laboratornich zvifat cyklosporin ovlivituje hladiny inzulinu v krvi a zvySuje glykémii. Pokud se po
nasazeni piipravku objevi pfiznaky diabetu, naptiklad polyurie (zvySend produkce moci) a polydipsie
(nadmérna 7Zizen), je potieba davku postupné snizit nebo podavani ukonéit a vyhledat pomoc
veterinarniho 1ékare.

Jestlize jsou v pribéhu 1éCby zaznamendny piiznaky charakteristické pro diabetes mellitus, je nutno
monitorovat vliv 1é¢by na glykémii. Pouziti cyklosporinu se u diabetickych zvitat nedoporucuje.

Zvlastni opatrnost vyzaduje vakcinace léCenych pacienti. Aplikace veterindrniho 1é€ivého ptipravku
muze negativn¢ ovlivnit G¢innost podavanych vakcin. Proto se nedoporucuje vakcinovat 1écené
pacienty inaktivovanou vakcinou v pribéhu aplikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku a v obdobi dva
tydny pted zahdjenim 1écby a dva tydny po jejim ukonceni. Upozornéni ohledné Zivych vakcin viz
také bod ,,Kontraindikace*.

Nedoporucuje se pouzivat ptipravek v kombinaci s dal§imi imunosupresivnimi 1éky.

U pacienttl trpicich zdvaznym selhanim ledvin je tfeba monitorovat hladiny kreatininu.

Kocky:

Alergicka dermatitida se u kocek manifestuje riznymi zptisoby vcetné eozinofilnich plakt, exkoriaci
hlavy a krku, symetrické alopecie a/nebo miliarni dermatitidy.
Pted zah4jenim &by by mél byt stanoven imunitni stav kocek viici infekei FeLV a FIV.

U kocek snegativnim vysledkem testu na piitomnost 7. gondii muze hrozit rozvoj klinické
toxoplazmézy, dojde-li béhem 1é¢by k infekci. Ve vzacnych pripadech mize byt onemocnéni fatalni.
Potencialni expozici kocek suspektné nebo prokazané negativnich na toxoplazmoézu je proto nutné
minimalizovat (napf. drzet koCku doma, nepodavat ji syrové maso a nenechat ji pozirat mrSiny). V
kontrolované laboratorni studii nicméné 1écba cyklosporinem neobnovila vylu€ovani oocyst u kocek
diive vystavenych 7. gondii. V ptipadé vyskytu klinické toxoplazmézy nebo jiného zavazného
systémového onemocnéni cyklosporin vysad'te a zajistéte vhodnou terapii.

Klinické studie na kockach ukazaly, ze po dobu 1écby cyklosporinem miize dojit ke snizeni apetitu
a hubnuti. Doporucuje se sledovat Zivou hmotnost. Vyznamna ztrata hmotnosti mtize vyvolat jaterni
lipidozu (syndrom ztuénéni jater). Pokud je ztrata hmotnosti béhem 1é¢by perzistentni a progresivni,
doporucuje se 1écbu do zjisténi priciny prerusit.

Utinnost a bezpeénost cyklosporinu nebyla stanovena u ko&ek mlad$ich 6 mésicti a o hmotnosti nizsi
nez 2,3 kg.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Nahodné poziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku miiZze vyvolat nevolnost a/nebo zvraceni. Aby
se predeslo nahodnému poziti, pouzivejte a uchovavejte veterinarni 1é¢ivy pripravek mimo dosah déti.
V piitomnosti déti nenechavejte naplnény déavkovaci aplikator bez dozoru. Veskeré nespotiebované
koci¢i krmivo s obsahem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt ihned zlikvidovano a miska




dikladné vymyta. V piipadé ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a
ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému I[ékafi. Cyklosporin mize vyvolat
hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou piecitlivélosti na cyklosporin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Tento pifipravek miize vyvolat podrazdéni pti kontaktu
s ofima. Zabraiite kontaktu pfipravku s o¢ima. V pfipad¢ zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte Cistou
vodou. Po pouziti si diikladné umyjte ruce a exponovanou pokozku.

Bftezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych pst a kocourt
ani u fen a kocek béhem biezosti nebo laktace. Vzhledem k nedostatku studii zabyvajicich se
podavanim u téchto skupin zvitat se doporucuje podavat piipravek u plemennych zvitat pouze na
zéklade pozitivniho vysledku analyzy pfinosi a rizik provedené pfislusnym veterinarnim lékarem.
Lécba biezich fen a koc¢ek a rovnéz fen a kocek v laktaci se nedoporucuje.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Je znamo, Ze rizné latky kompetitivn€é inhibuji ¢i indukuji enzymy podilejici se na metabolismu
cyklosporinu. V n¢kterych klinicky odivodnénych ptipadech je mozno upravit davku veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

Skupina latek zvana azoly (napt. ketokonazol) zvySuje koncentraci cyklosporinu v krvi u pst i kocek.
Tento ucinek je povazovan za klinicky vyznamny. Ketokonazol v davce 5-10 mg/kg prokazatelné
zvySuje koncentraci cyklosporinu v krvi az pétindsobné. Pfi soubézné 1écbé cyklosporinem a
ketokonazolem by mél veterinarni 1ékai zvazit dvojnasobné prodlouzeni intervalu mezi podanim
cyklosporinu, pokud je pfipravek psovi podavan kazdy den. Makrolidy jako je erytromycin mohou
zvysit koncentraci cyklosporinu v plazmé az dvojnasobné. Nékteré piipravky zvySujici aktivitu
cytochromu P450, jmenovité antikonvulziva a antibiotika (naptiklad trimethoprim/sulfadimidin),
mohou snizit plazmatické koncentrace cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru MDRI1, P-glykoproteinu. Proto spolecné podavani
cyklosporinu spolu se substraty P-glykoproteinu jako jsou makrocyklické laktony, naptiklad
ivermektin a milbemycin, mize vést ke snizenému vystupu téchto latek z bunék hematoencefalické
bariéry, coz mize mit za nasledek ptiznaky toxického ptsobeni na CNS.

Cyklosporin muize posilit nefrotoxické ucinky aminoglykosidovych antibiotik a trimethoprimu. Proto
se nedoporucuje soucasné podavani téchto 1é¢ivych latek s cyklosporinem.

Zvlastni opatrnost je nutnd pfi vakcinaci a soubézném pouziti ptipravku s dal§imi imunosupresivnimi
latkami.

Predavkovani:
K dispozici neni zadné specifické antidotum a v pfipad¢ predavkovani je nutno postizené zvire 1€cCit
symptomaticky.

Psi:

Pti jednorazovém podani Sestinasobku doporucené davky nebyly u psti pozorovany zadné nezadouci
ucinky kromé téch, které byly pozorovany pii doporu¢eném davkovani.

Kromé nezadoucich u€inkd pozorovanych pifi doporuc¢eném davkovani, byly v pfipadé predavkovani
po dobu 3 mésict nebo vice, nebo pifi Ctyfnasobku primérné doporucené davky pozorovany
nasledujici nezddouci ucinky: vznik hyperkeratozy zvlasté na uSnich boltcich, mozolim podobné
zmény na polStaicich, ubytek hmotnosti nebo nizsi prirGstky hmotnosti, hypertrichéza, zvySena
sedimentace erytrocytl, snizené pocty eozinofilli. Frekvence a zavaznost popsanych zmén zavisi na
podavané davce pripravku.

Ptiznaky jsou reverzibilni béhem 2 mésict po ukonceni terapie.

Kocky:
Pti opakovaném podavani davky 24 mg/kg (vice nez trojnasobek doporucené davky) po dobu 56 dni
nebo az 40 mg/kg (vice nez pétinasobek doporucené davky) po dobu 6 meésicii byly pozorovany



nasledujici nezadouci u€inky: fidky/mékky trus, zvraceni, mirné az sttedni zvySeni absolutniho poctu
neutrofili, fibrinogenu, aktivovaného parcidlniho tromboplastinového Casu (aPTT), mirné zvySeni
hladiny glukézy v krvi a reverzibilni gingivalni hypertrofie. U obou rezimt davkovani byl pozorovan
zvyseny apetit. U kocek 1é¢enych ptipravkem bylo pozorovano piechodné zvyseni a nasledné snizeni
poctu lymfocytd spolecné se zvySenym vyskytem hmatnych malych perifernich lymfatickych uzlin.
Tyto piiznaky mohou byt nasledkem imunosuprese vyvolané dlouhodobou expozici cyklosporinem.
Prodlouzeny aPTT se vyskytoval u kocek, kterym byl podavan nejméné dvojnasobek doporucené
davky cyklosporinu. Frekvence a zavaznost téchto piiznakd obecné zavisela na davkovani a Case. Pti
trojnasobku doporucené davky podavaném denné po dobu 6 mésicli se Casto vyskytovaly zmény
v EKG (poruchy kondukce). Tyto zmény jsou vSak piechodné a nejsou doprovazeny klinickymi
priznaky. Ve sporadickych ptipadech se pii podavani pétinasobku doporucené davky muize vyskytovat
anorexie, polehavani, ztrata kozni elasticity, malé mnoZstvi nebo absentujici trus, tenka a zaviena oc¢ni
vicka.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Informace o malignitdch naleznete v piibalové informaci v ¢asti ,,Kontraindikace* a ,,Zvlastni opatieni
pro pouziti®.

Psi:

Meéné Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat)

Poruchy gastrointestinalniho traktu (napf. zvraceni, hlenovity trus, mékky trus a
prijem)>*

Letargie*, anorexie*

Hyperaktivita*

Gingivalni hyperplazie'*

Kozni reakce (napf. bradavi¢naté 1éze ¢i zmény srsti)*

Zarudnuti a otok usnich boltci*

Svalova slabost nebo svalové kiece*

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni)

Diabetes mellitus?

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze urcit)

Hypersalivace?*

' Mirné a stfedni.

2Mirné a prechodné a obvykle nevyzaduji peruseni 1é¢by.
3 Hlavné u West highland white teriéra.

4Obvykle spontanné vymizi po ukonéeni 1é¢by.

Kocky:

Velmi ¢asté (>1 zvite / 10 oSetfenych zvitat)

Gastrointestinalni poruchy (napf. zvraceni a prijem), hubnuti!

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat)

Zvyseny apetit

Letargie (unava), anorexie (ztrata chuti k jidlu), hypersalivace (zvySené slinéni),
hyperaktivita, polydipsie (nadmérné piti), gingivalni hyperplazie (zbytnéni dasni)
a lymfopenie (pokles poétu lymfocytir)?

I Obvykle mirné a ptechodné a nevyzaduji preruseni 1é¢by.



2 Obvykle samovolné vymizi po ukonceni 1é¢by nebo po prodlouzeni intervalu mezi podanymi
davkami piipravku.

Nezadouci uc¢inky mohou byt u n¢kterych zvirat i zavazné.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.
Pted zahajenim 1éCby je nutno provést analyzu vSech ostatnich terapeutickych moznosti.
Pred podanim 1éku musi byt pfesn¢ stanovena ziva hmotnost zvirat.

Psi:

Doporucena davka pti zahajeni podavani cyklosporinu je 5 mg/kg Zivé hmotnosti (0,05 ml peroralniho
roztoku na kg zivé hmotnosti) kazdy den. Frekvenci podani lze poté snizit v zavislosti na odpoveédi
pacienta na léCbu.

Veterinarni 1écivy pripravek je potieba zpocatku podavat denn¢ az do zietelného zlepseni klinického
stavu pacienta. K tomu vétSinou dochazi béhem 4-8 tydnh 1écby. Pokud v prabéhu prvnich 8 tydnt
podavani neni zaznamenana zadna odpoveéd’, je nutno 1é¢bu ukondit.

Jakmile jsou klinické pfiznaky atopické dermatitidy (typ alergického kozniho onemocnéni) pod
kontrolou, lze veterinarni 1éCivy pfipravek podavat kazdy druhy den. Veterinarni lékatr by m¢él
pravidelné provadét klinické vysSetfeni pacienta a ptizpisobit frekvenci podavani ptipravku klinické
odpovédi na 1écbu.

V nékterych pripadech, kdy jsou klinické priznaky pod kontrolou a ptipravek je podavan kazdy druhy
den, muze veterinarni Iékai rozhodnout o podéavani ptipravku kazdé 3 nebo 4 dny. Pfipravek by mé¢l
byt podavan v co nejnizsi mozné frekvenci, kterd dokaze udrzet klinické ptiznaky v remisi.

Pacienty je nutno opakované vySetiovat v pravidelnych intervalech a vyhodnocovat moznosti jiné
1écby. Pred zkracenim intervalu podavani cyklosporinu by mélo byt zvaZeno pouziti doplitkové 1écby
(naptiklad medikované Sampony, mastné kyseliny).

Délka terapie by méla byt prizptisobena klinické odpovédi. Pokud jsou klinické pfiznaky potlaceny,
lécbu Ize ukoncit. Pfi znovuobjeveni se klinickych pfiznakl je tfeba obnovit terapii s podavanim
pripravku kazdy den. Nékteré piipady mohou vyzadovat opakovani 1é¢by.



Davkovani pro psy:

Pfi standardnim davkovani 5 mg/kg:

Hmotnost

- 2 3 4 5 6 7 8 9 |10
(kg)
Davka ) 0,1 1015(021]025]03]035]|04]045]|0,5
(ml)
Hmotnost 11 12 13 14 15 | 16 | 17 18 19 | 20
(kg)
Davka

0,55 [ 0,6 [ 0,65[0,7|075]08]|085]090095] 1
(ml)
Hmotnost 21 [ 22| 23 1 24| 25 [ 26| 27 | 28 | 29 | 30
(kg)
Davka 1,061 1,1 | 1,15 1,2 125] 13135 1,4 1,45| 1,5
(ml)
Hmotnost 13y | 35 | 33 |34 | 35 |36 | 37 | 38 | 39 | 40
(kg)
Davka 1,55 (161,65 1,7 1,751.8]185] 19195 2
(ml)
Hmotnost |y | g2 | 43 |44 | a5 |46 | 47 | 48 | 49 | 50
(kg)
Déavka

205 (21 12,15 (221225123235 ]241]245] 2,5
(ml)
Hmotnost | 5y | 55 | 53 [ 54| 55 | 56| 57 | 58| 59 | 60
(kg)
Davka

2,55 | 2,6 | 2,65 | 2,7 | 275 | 2.8 | 2,85 | 29 [ 295 | 3
(ml)
Hmotnost | ¢, 1 62 | 63 |64 | 65 | 66 | 67 | 68 | 69 | 70
(kg)
Davka 305 3,1 |3,15]32]325(33|335]34]3,45]3.,5
(ml)
Hmotnost 12y |\ 7 | 73 |74 | 75 |76 | 77 | 78 | 79 | 80
(kg)
D(ﬁ;a 3,55 3,6 | 3,65 | 3.7 |3.75 (3838539395 4

VNITRNi OBAL TYP 1

K dosazeni davky uvedené vyse, urcené podle zivé hmotnosti, 1ze pro lahvicky o objemu 30 a 60 ml
pouzit peroralni davkovaci aplikator bud’ o objemu 1 ml (se stupnici po 0,05 ml), nebo o objemu 2 ml
(se stupnici po 0,1 ml).

VNITRNI OBAL TYP 2

K dosazeni davky uvedené vyse, ur¢ené podle zivé hmotnosti, l1ze pro lahvicky o objemu 30 a 50 ml
pouzit peroralni davkovaci aplikator bud’ o objemu 1 ml (se stupnici po 0,05 ml), nebo o objemu 3 ml
(se stupnici po 0,1 ml).
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Kocky:

Doporucena davka pti zahdjeni podavani cyklosporinu je 7 mg/kg Zivé hmotnosti (0,07 ml perordlniho
roztoku na kg zivé hmotnosti) kazdy den. Frekvenci podavani lze poté snizit v zavislosti na odpovédi
pacienta na lécbu.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je potieba zpocatku podavat denné az do zietelného zlepSeni klinického
stavu pacienta (urcuje se dle intenzity pruritu a zavaznosti lézi — exkoriace, miliarni dermatitida,
eozinofilni plaky a/nebo samoindukovana alopecie). K tomu vétSinou dochazi béhem 4-8 tydnii 1écby.
Zavazny dlouhotrvajici pruritus mize navodit stav uzkosti s naslednou nadmérnou pééi o srst.
V takovychto ptipadech muze dojit k opozdénému ustupu samoindukované alopecie i pfes zmirnéni
pruritu v priabéhu podavani pripravku.

Jakmile jsou klinické ptiznaky atopické dermatitidy pod kontrolou, lze veterinarni 1é¢ivy piipravek
podavat kazdy druhy den. V nékterych ptipadech, kdy jsou klinické pfiznaky pod kontrolou pfi
podavani kazdy druhy den, je mozno vyzkouset podani kazdé 3 nebo 4 dny. Ptfipravek by mél byt
V remisi.

Pacienty je nutno opakované vySetfovat v pravidelnych intervalech a vyhodnocovat moznosti jiné
1é¢by. Délka terapie by méla byt uzptsobena klinické odpovédi. Pokud jsou klinické pifiznaky pod
kontrolou, Ize 1é¢bu ukoncit. Pii znovuobjeveni klinickych ptiznakil je tfeba obnovit terapii s
podavanim pfipravku kazdy den. Nékteré piipady mohou vyzadovat opakovani lécby.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze podavat bud’ smichany s krmivem, nebo pfimo do ustni dutiny. Pfi
podani s krmivem by mél byt pfipravek smichan s malym mnozstvim krmiva, nejlépe po dostatecné
dlouhém hladovéni, aby bylo zajisténo, Zze kocka piijme vSechno krmivo. Pokud kocka veterinarni
1é¢ivy pripravek v potraveé nepfijme, podava se pomoci peroralniho davkovaciho aplikatoru, ktery se
vsune do Ustni dutiny kocky a poda se cela davka. Pokud kocka piijme veterinarni 1é¢ivy piipravek
v potravé pouze zc&asti, dalSi davka se podavd pomoci perordlniho davkovaciho aplikatoru az
nasledujici den. Jakékoli nespotiebované krmivo s obsahem veterinarniho 1é¢ivého piipravku se musi
okamzité odstranit a miska dikladné vymyt.

Ucinnost a snasenlivost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla prokazana v klinické studii o délce 4,5
mésice.

Davkovani pro kocky:

Jelikoz ucinnost a bezpec¢nost cyklosporinu nebyla stanovena u ko¢ek o hmotnosti pod 2,3 kg (viz bod
Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat), podavani veterinarniho lécivého
pripravku kockam vazicim méné nez 2,3 kg by mélo byt provedeno na zaklad¢ analyzy piinost a rizik
provedené osetfujicim veterinarnim 1ékatem.

Pti standardnim déavkovani 7 mg/kg

Hmotnost (kg) [2,1 [2,9 (3,6 |43 [50 |57 (64 |71
Davka (ml) 0,15 {0,20 {0,25 10,30 {0,35 ]0,40 {0,45 ]0,50

Hmotnost (kg) |79 (86 |93 [10,0 (10,7 (11,4 [12,1 (12,8 |13,6 |14,3
Davka (ml) 0,55 10,60 10,65 10,70 10,75 10,80 10,85 10,90 {0,95 [1,00

VNITRNI OBAL TYP 1

K dosazeni davky uvedené vyse, ur¢ené podle zivé hmotnosti, 1ze pro lahvicky o objemu 30 a 60 ml
pouzit peroralni davkovaci aplikator bud’ o objemu 1 ml (se stupnici po 0,05 ml), nebo o objemu 2 ml
(se stupnici po 0,1 ml).



VNITRNI OBAL TYP 2

K dosazeni davky uvedené vyse, urcené podle zivé hmotnosti, 1ze pro lahvicky o objemu 30 a 50 ml
pouzit peroralni davkovaci aplikator bud’ o objemu 1 ml (se stupnici po 0,05 ml), nebo o objemu 3 ml
(se stupnici po 0,1 ml).

9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek je urCen k podavani majitelem zvitete.

Psi: Veterinarni 1éCivy piipravek se doporucuje aplikovat nejméné 2 hodiny pied nebo po krmeni.
Peroralni davkovaci aplikator vsuiite piimo do dutiny ustni psa.

Kocky: Veterinarni 1éCivy pripravek Ize kockam podavat bud’ smichany s krmivem, nebo piimo do
dutiny Ustni.



[Na letaku bude uveden pouze jeden z nasledujicich popisi podle typu zachovaného vnitiniho
obalu].

VNITRNI OBAL TYP 1

1. PFiotevieni lahvicky je potfeba zatlacit smérem doll a 2. Lahvicku je nutno drzet ve

soucasné otocit Sroubovaci uzavér s détskou pojistkou. svislé poloze a pevné zasunout
: davkovaci aplikator do

plastového adaptéru.

Po pouziti musi byt lahvi¢ka vzdy uzaviena Sroubovacim
uzavérem s détskou pojistkou.

3. Nyni otocCte lahvicku smérem dolll a 4. Lahvicku vratte do puvodni svislé polohy a
pomalu vytahujte pist davkovaciho vyjméte davkovaci aplikator z plastového
aplikatoru tak, aby se naplnil pfipravkem. adaptéru pomalym, otadivym pohybem.

Natahujte pouze davku pfedepsanou
veterinarnim lékafem.
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5. Nyni vioZte aplikator do dutiny Ustni zvifete a vytlacte
jeho obsah.

Mezi jednotlivymi podanimi se aplikator nevyplachuje ani
nedisti.

Poznamka: Pokud je predepsand davka pripravku vétsi nez
maximalni objem naplnéni davkovaciho aplikatoru, je
treba aplikdator opét naplnit, aby byla poddna plna davka.

Poznamka: Kockam lze pripravek podavat také smichan s
krmivem.

6. Po pouziti vzdy lahvicku
uzavrete Sroubovacim
uzavérem s détskou pojistkou.
Aby byla lahvi¢ka bezpe&né
uzaviend pfed détmi, je
nezbytné pfi zadroubovani
zatlacit na uzavér smérem dolu.

Uchovavejte mimo dosah a
dohled déti.
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[VNITRNI OBAL TYP 2]

1. Odstraite plastovy uzavér a pevné zasunte plastovy 2. Lahvitku je nutno drzet ve

adaptér.

Plastovy adaptér musi zlstat na misteé.

svislé poloze a pevné zasunout
davkovaci aplikator do
plastového adaptéru.

3. Nyni otocte lahvicku smérem dolu a
pomalu vytahujte pist davkovaciho
aplikatoru tak, aby se naplnil pfipravkem.
Natahujte pouze davku pfedepsanou
veterinarnim lékafem.

Lahvi¢ku vratime do plvodni svislé polohy
a vyjméte davkovaci aplikator z adaptéru
pomalym, ota€ivym pohybem.

4, Nyni vlozZte aplikator do dutiny ustni zvifete a
vytlacte jeho obsah.

Mezi jednotlivymi podanimi se aplikator
nevyplachuje ani nedisti.

Poznamka: Pokud je pfedepsana davka
pfipravku vétsi neZz maximalni objem naplnéni
déavkovaciho aplikatoru, je tfeba aplikator opét
naplnit, aby byla podana plna davka.

Poznamka: Kockam Ize pripravek podavat také
smichan s krmivem.

| KOCKA '

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Pokud je to nezbytné, Ize otfit vnéjsi plochu peroralniho davkovaciho aplikatoru suchou papirovou
utérkou a poté ji ihned zlikvidovat.

Preskripéni doporuceni:

mg/kg ml/kg ml/zvite
Dévkovani
Pondéli Utery Streda Ctvrtek Patek Sobota Nedéle
“1v , . . Pred . -
Kazdy den Rano Vecer Do krmiva , Po krmeni Trvéani
krmenim

POZNAMKA: V distribuované ptibalové informaci bude uvedeno bud’ baleni typu 1 nebo typu 2, ne
oba druhy baleni.
10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Chrante pied chladem.

Pii teploté¢ pod 15 °C mize pfipravek gelovatét, zména je reverzibilni pii teplotach do 25 °C bez
ovlivnéni kvality ptipravku.

Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdadnim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/095/15-C

Sml lahvicka s 1ml perordlnim davkovacim aplikatorem

15ml lahvicka s 1ml peroralnim davkovacim aplikatorem

30ml lahvicka s Iml a 2ml peroralnim davkovacim aplikatorem
30ml lahvicka s 1ml a 3ml perordlnim davkovacim aplikatorem
50ml lahvicka s 1ml a 3ml peroralnim davkovacim aplikatorem
60ml lahvicka s 1ml a 2ml peroralnim davkovacim aplikatorem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
03/2024

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC

1¢* avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
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