ULOTKA INFORMACYJNA

Cyclavance 100 mg/ml roztwor doustny dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC — l¢re avenue — 2065 m — LID — 06516 Carros — Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABIANA LIFE SCIENCES SAU - Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada, 08228 Tarrasa - Barcelone,
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cyclavance 100 mg/ml roztwor doustny dla pséw
Cyklosporyna

3l ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

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

Roztwor przejrzysty do zdlitawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawdw przewleklego, atopowego zapalenia skory u psow.
Jest to rodzaj alergicznej choroby skéry pséw powodowanej przez takie alergeny, jak roztocza kurzu
domowego lub pylek roslinny, ktére stymuluja nadmierng odpowiedz immunologiczna. Cyklosporyna
lagodzi stan zapalny i $wiad zwigzane z atopowym zapaleniem skory.

B PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej szesciu miesigey lub o masie ciala ponizej 2 kg.

Nie stosowaé¢ u psow ze stwierdzonym nowotworem zlo§liwym lub z postepujacym procesem
nowotworowym o charakterze zlo$liwym.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami w trakcie leczenia, ani tez w ciggu dwoch tygodni przed
leczeniem [ub po jego zakonczeniu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzialania niepozadane wystgpujg niezbyt czesto. Najczesciej obserwowanymi dzialaniami
niepozadanymi sa zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak wymioty, $luzowe lub luzne stolce i
biegunka. Majq one na ogol charakter lagodny i przejéciowy, nie wymagaja przerwania leczenia.
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Inne dzialania niepozadane moga byc rzadko obserwowane: senno$é¢ lub zwickszona aktywnos$é, brak
apetytu, przerost dziasel o charakterze tagodnym lub umiarkowanym (zgrubienie dziaset), reakcje
skorne takie, jak zmiany brodawkowate lub zmiany w okrywie wlosowej, zaczerwienienie 1 obrzek
malzowiny usznej (widocznej czgsci ucha), oslabienie migéniowe lub skurcze migsniowe.

Po zastosowaniu leku moze by¢ obserwowane fagodne i przemijajace zwigkszenie wydzielania $liny.

Dzialania te na ogol ustgpuja samoistnie po przerwaniu leczenia.
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystepowanie cukrzycy, zwlaszcza u psow rasy West

Highland White Terrier.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka cyklosporyny wynosi 5 mg/kg me. (0,05 ml roztworu doustnego na kg m.c.),
poczatkowo do podawania raz dziennie. Czestotliwo$¢ podawania nalezy nastgpnie zmniejszy¢ w
zalezno$ci od reakeji organizmu.

Dawkowanie:

Fiolki 5 i 15 ml (strzykawka o pojemnos$ci 1 ml z podziatka co 0,05 ml)

Standardowe dawkowanie:

5 mg/kg m.c.

Objgtosé do podania: 0,05 ml/kg m.c.

Masa ciala

| (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 (10| 11 |12 | 13 |14 | 15 |16| 17 | 18| 19 |20
Dawkowanie 0,1 0,2 0.4 0,5 0,8 0,9
(ml) 011 5 (02 5 ]03]035(04] 5 (05| 5 |06(065[0,7]0,75]08] 5 (09| 5 |1
Masa ciala

(kg) 21 |22 | 23 |24 |25 |26 | 27 |28 |29 |30| 31 |32 | 33 |34 | 35 |36| 37 |38]| 39 |40
Dawkowanie| 1,0 1,1 1,2 1,4 1,5 1.8 1.9

(ml) S |11 5 (1215 [ 13135114 5 |15] 5 |16]|1,65|1,7(1,75|1.8] 5 |19] 5 |2
Masa ciala

(kg) 41 |42 | 43 |44 | 45 | 46 | 47 |48 | 49 |50 | 51 | 52| 53 | 54| 55 |56| 57 | 58| 59 |60
Dawkowanie | 2,0 Pl 22 2.4 2.5 2.8 2.9

(ml) S 12,1 5 |22 5 |23[235|24| 5 |25 .5 (2626527275128 5 |29] 5 |3
Masa ciala

| (kg) 61 |62 63 | 64| 65| 66 | 67 | 68| 69 70| 71 |72 | 73 |74 | 75 |76 77 |78 | 79 |80
Dawkowanie| 3,0 3.1 3,2 34 3.5 3.8 3.9
(ml) 5 |31 5 [32] 5 [33]335]34] 5 (35| 5 [3,6[3.65]3,71.3,75/3,8] 5 [3,9] 5 |4
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Fiolki 30 i 60 ml (strzykawka o pojemnosci 2 ml z podzialka co 0,1 ml)
Standardowe  dawkowanie 5

mg/kg m.c.

Objetosé do podania: 0,1 ml/2 kg m.c.

Masa ciala
(kg) 2 4 6 8 |10 |12 (14|16 |18 (20|22 |24 |26 |28 (30 (32|34 (36| 38 |40
Dawkowanie
(ml) 0,1 10,21031]04]051]0,6/07(08[09] 1 |1,1|12{1,3[1,4[1,5{1,6]/1,7|1,8] 19| 2

Masa ciala

(kg) 42 |44 | 46 |48 | 50 |52 |54 |56 |58 |60 |62 |64 | 66 |68|70|72|74|76| 78 | 80
Dawkowanie
(ml) 2,1 [22]123124]2512,6(2,7(2,8{2,9| 3 |3,1(3,2]3,3(3,4/3,5|3,6(3,7(3.8/3,9]| 4

Sposob podawania:

Przed rozpoczgeiem leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwo§¢ przeprowadzenia  wszystkich
alternatywnych form terapii. Produkt nalezy podawaé¢ poczatkowo codziennie, az do uzyskania
zadowalajacej poprawy klinicznej. Zwykle nastepuje ona w ciggu 4-8 tygodni. W przypadku braku
odpowiedzi na leczenie w ciggu pierwszych 8 tygodni, produkt nalezy odstawic.

Po uzyskaniu zadowalajacego zlagodzenia objawdw atopowego zapalenia skory (rodzaj alergicznej
choroby skéry) produkt mozna podawac co drugi dzien. Lekarz weterynarii powinien wykonywacé
regularne badania kliniczne i korygowaé czgstotliwo$é podawania produktu w zalezno$ci od reakcji
organizmu.

W niektorych przypadkach, jezeli dawkowanie co drugi dzien prowadzi do zlagodzenia objawow,
lekarz weterynarii moze zadecydowa¢ o podawaniu produktu leczniczego co 3 lub 4 dni. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke pozwalajaca na utrzymanie remisji objawoéw klinicznych.

Pacjenci powinni by¢ regularnie badani klinicznie, powinny by¢ rozwazane alternatywne formy
leczenia. Przed skroceniem odstgpu pomigdzy kolejnymi dawkami mozna rozwazy¢ zastosowanie
leczenia wspomagajacego (szamponow leczniczych, kwasdéw ttuszczowych).

Czas trwania leczenia nalezy modyfikowa¢ w zalezno$ci od reakcji organizmu. Leczenie mozna
przerwac po ustapieniu objawow klinicznych. W razie nawrotu objawow nalezy wznowi¢ codzienne
podawanie produktu leczniczego, a w niektérych przypadkach moze by¢ wymagane powtarzanie
terapii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Produkt leczniczy weterynaryjny bedzie podawany przez wiasciciela zwierzecia.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany co najmniej 2 godziny przed karmieniem
Iub po karmieniu. Wprowadzi¢ strzykawke bezposrednio do jamy ustnej psa.
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1 Woeisngc¢ i odkrecic¢ zakretke zabezpieczajaca przed otwarciem ? Trzymaé¢ butelke pionowo i

przez dziecko w celu otworzenia butelki. wcisngé mocno w plastikowy tgcznik
TRRRE strzykawke do podawania doustnego.

Zawsze zamykac butélke z uzyciem zakretki zabezpieczajgcef
przed otwarciem przez dziecko.

3 Odwréci¢ butelke do gory dnem i powoli | 4 Odwrécié butelke do pozycii wyjéciowej i wyjaé
odciggac tlok, tak aby strzykawka do podawania | strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
doustnego napetnita sie produktem. wykrecajac ja z plastikowego lacznika.

Pobra¢ dawke leku przepisang przez lekarza
weterynarii.

Strona 22 z 26




5 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej psa
i wycisna¢ z niej lek.

Nie nalezy pluka¢ ani czysci¢ strzykawki
doustnego pomiedzy kolejnymi jej uzyciami.

do podawania

Uwaga: jezeli przepisana dawka jest wyZsza niz maksymalna
objetosé zaznaczona na strzykawce do podawania doustnego,
konieczne bedzie ponowne napelnienie strzykawki, tak aby
pobrac pelng dawke.

6 Pro uzyciu zawsze zamykac
butelke zakretka zabezpieczajacg
przed otwarciem przez dziecko.

Aby dziecko nie bylo w stanie

otworzyc

zamkniecia,

wcisngc

zakretke, rownoczesnie zakrecajac

Przechowywac
niewidocznym i
dla dzieci.

—

w miejscu
niedostepnym

W razie potrzeby uzytkownik moze przetrzec strzykawke z zewnatrz czysta chusteczka higieniczna,

po czym taka chusteczke nalezy natychmiast usunag.

mg/kg ml/kg ml/zwierzg
Dawka
Poniedzialek | Wtorek Sroda Czwartek Piatek Sobota Niedziela
Codziennie Rano | Wieczorem | Z jedzeniem | Przed jedzeniem | Po jedzeniu | Czas trwania
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10, OKRES KARENCI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodowce.

W temperaturze ponizej 15°C moze tworzy¢ si¢ galaretowata substancja; jest to jednak proces
odwracalny w temperaturze do 25°C, ktéry nie ma wplywu na jako$¢ produktu.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudelku i na etykiecie butelki, po uptywie ,,Terminu waznosci (EXP)”.
Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 6 miesigcy.

Po pierwszym otwarciu butelki nalezy ustali¢ dzien, w ktorym wszelkie pozostalosci produktu
pozostale w butelce powinny zostaé usunigte, zgodnie z okresem waznosci po pierwszym otwarciu
okreslonym w ninigjszej ulotce informacyjnej. Date usuniecia produktu nalezy wpisaé w
odpowiednim polu na etykiecie butelki i na pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznoscei dotyczace stosowania u zwierzat

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory, takie jak $wiad lub stan zapalny, nie sq specyficzne dla
tego schorzenia. W zwigzku z tym, przed rozpoczeciem leczenia nalezy w miare mozliwosci
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 trakeie leczenia atopowego zapalenia skéry.

Przed rozpoczgciem leczenia konieczne jest przeprowadzenie przez lekarza weterynarii
szczegdlowego badania klinicznego. Mimo, ze cyklosporyna nie wplywa bezposrednio na rozwdj
nowotwordw, jej dziatanie polega na hamowaniu aktywacji limfocytéw T, w zwigzku z czym leczenie
cyklosporyng moze wigza¢ si¢ z wigksza czgstoscia wystgpowania nowotwordéw ze wzgledu na
ostabienie immunologicznej odpowiedzi przeciwnowotworowej. Potencjalnie wyzsze ryzyko rozwoju
nowotworu nalezy rozpatrywac¢ w stosunku do mozliwych do uzyskania korzysci klinicznych. Nalezy
systematycznie kontrolowa¢ powiekszenie wezlow chlonnych, ktére jest obserwowane w trakcie
leczenia cyklosporyna.

Zaleca si¢ wyleczenie zakazen bakteryjnych i grzybiczych przed rozpoczgeiem podawania produktu
leczniczego weterynaryjnego. Zakazenia wystgpujace w trakcie leczenia nie musza jednak stanowic
powodu do jego przerwania, o ile nie maja one ostrego charakteru.

W przypadku wystapienia objawow cukrzycy w nastgpstwie stosowania produktu, takich jak poliuria
(zwigkszona produkcja moczu), polidypsja (zwickszone pragnienie), dawka powinna by¢ stopniowo
zmnigjszona lub nalezy przerwaé podawanie produktu, a zwierze powinno by¢ pod opieka lekarza
weterynarii. W przypadku wystapienia objawow sugerujacych wystapienie cukrzycy, nalezy
monitorowac¢ wplyw leczenia na poziom glukozy we krwi.

Nie jest zalecane stosowanie cyklosporyny u pséw chorych na cukrzyce.
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W przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek nalezy wykonywac regularne badania kontrolne stezenia
kreatyniny.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na szczepienia. Terapia przy pomocy produktu leczniczego
weterynaryjnego moze powodowaé obnizenie odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Zaleca sie
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 sig¢ rownoczesnego stosowania innych lekow immunosupresyjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na cyklosporyne powinny unikaé kontaktu z produktem. Umy¢ rece
po uzyciu. Po przypadkowym kontakcie produktu ze skérg lub z oczami nalezy przemyé
zanieczyszczone miejsce czystg wodg. Po przypadkowym polknigeiu nalezy niezwlocznie zwrdcié sig
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza, laktacja i plodno$¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u samcdéw rozplodowych i u cigzarnych suk
lub w okresie laktacji nie zostalo okreslone. Ze wzgledu na brak takich badan podawanie produktu
zwierzgtom w okresie rozrodczym zaleca si¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Podawanie produktu sukom w okresie laktacji nie jest zalecane.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Liczne substancje lecznicze maja zdolno$¢ do konkurencyjnego hamowania lub indukeji enzymow
biorgcych udzial w metabolizmie cyklosporyny. - W niektérych uzasadnionych klinicznie
przypadkach moze by¢ konicezna korekta dawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zwigzki z grupy azoli (do ktorych nalezy m.in. ketokonazol) zwigkszajq stezenie cyklosporyny we
krwi, co jest klinicznie istotne. Wiadomo, ze ketokonazol w dawce 5-10 mg/kg mc. powoduje nawet
pigciokrotne zwigkszenie stgzenia cyklosporyny we krwi u pséw. W trakcie rownoczesnego
stosowania ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ w praktyce dwukrotne
wydluzenie odstgpu migdzy kolejnymi dawkami, je$li pies otrzymuje produkt codziennie. Makrolidy
takie jak erytromycyna, moga zwigksza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu, nawet dwukrotnie. Pewne
aktywatory cytochromu P450, leki przeciwdrgawkowe, antybiotyki i substancje przeciwbakteryjne
(np. trimetoprinysulfadymidyna) moga obniza¢ poziom cyklosporyny w osoczu krwi.

Cyklosporyng jest substratem i inhibitorem P-glikoproteiny, bialka transportujacego kodowanego
przez gen MDRI1. Rownoczesne podawanie cyklosporyny i substratow P-glikoproteiny, takich jak
makrocykliczne laktony, moze powodowaé zmniejszenie usuwania takich lekow z komoérek bariery
krew-mozg, potencjalnie prowadzac do objawow toksyczno$ci osrodkowego ukladu nerwowego.

Cyklosporyna moze nasila¢ nefrotoksyczne dzialanie antybiotykow aminoglikozydowych i
trimetoprimu. Nie zaleca si¢ w zwigzku z tym rownoczesnego stosowania cyklosporyny z tymi
substancjami czynnymi.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwagg na szczepienia 1 na rownoczesne stosowanie matych lekdw
immunosupresyjnych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):
U psow, ktérym podano pojedynczg dawke doustng, maksymalnie 6 razy wyzsza od dawki zalecanej,
nie obserwowano Zadnych innych dzialan niepozadanych poza tymi, ktére wystgpuja w trakcie
leczenia zgodnego z zaleceniami.
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Poza dzialaniami niepozadanymi wystepujacymi réwniez w trakcie dawkowania zgodnego =z
zaleceniami, po zastosowaniu przez 3 miesiace lub dluzej dawki 4 razy wyzszej od sredniej zalecanej
dawki, odnotowywano nastepujace dzialania niepozadane: obszary hiperkeratozy, zwlaszcza na
uszach, modzelowate zmiany na opuszkach lap, obnizenie masy ciala lub obnizenie przyrostu masy
ciala, nadmierne owlosienie, zwigkszona szybko$¢ opadania krwinek czerwonych, obnizenie liczby
granulocytow kwasochlonnych. Czgsto$¢ wystgpowania i stopien nasilenia tych objawow zaleza od
dawki.

Brak jest specyficznej odtrutki. W przypadku wystapienia objawdéw przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe. Objawy ustgpuja w ciagu 2 miesigey po zaprzestaniu leczenia.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnoéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ 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 usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Butelki ze szkla oranzowego (typu III) zamknigte zakretka z HDPE zabezpieczajacq przed dostepem
dzieci, z zamocowanym urzadzeniem (Adapter) z HDPE.

Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki skladajacym sie ze strzykawki z PE o pojemnosci
1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki z PE o pojemnoéci
1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudelko tekturowe.

Butelka 30 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki z PE o pojemnoéci
2 ml, skalowanej co 0,1 ml, pakowana w pudelko tekturowe.

Butelka 60 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki z PE o pojemnosci
2 ml, skalowanej co 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Virbac w Polsce:

Virbac Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34
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