ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



sprawdzono pod wzgledem
merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclavance 100 mg/ml roztwér doustny dla psow i kotow

Cyclavance 100 mg/ml oral solution for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES,
FR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK/NI)

Cyclance vet 100 mg/ml oral solution for dogs and cats (FI, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Cyklosporyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosciowy substancji pomocniczychi | Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego
All-rac-a-tokoferol (E-307) 1,00 mg

Glicerolu monolinoleinian

Etanol, bezwodny (E-1510)

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Glikol propylenowy (E-1520)

Roztwor klarowny do zottawego

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie objawow przewlektego, atopowego zapalenia skory u psow.
Leczenie objawdw przewlektego, alergicznego zapalenia skory u kotow.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u psow ze stwierdzonym nowotworem zto§liwym lub z postepujacym procesem
nowotworowym o charakterze zto§liwym.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami w trakcie leczenia oraz w ciggu dwoch tygodni przed leczeniem
lub po jego zakonczeniu (patrz takze punkt 3.5 ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania” i
3.8 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Nie stosowac u psow w wieku ponizej szeSciu miesigey lub 0 masie ciata ponizej 2 Kg.



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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Rozpoczynajac leczenie cyklosporyng nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych srodkow i/lub terapii w
celu kontrolowania $wigdu o nasileniu umiarkowanym do silnego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory u psdw i alergicznego zapalenia skory u kotdw, takie jak
$wiad lub stan zapalny, nie sg specyficzne dla tych schorzen. W zwigzku z tym, przed rozpoczeciem
leczenia nalezy w miar¢ mozliwo$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 rozpoczgciem i w trakcie leczenia atopowego lub alergicznego
zapalenia skory.

Przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest przeprowadzenie szczegélowego badania klinicznego.
Mimo, ze cyklosporyna nie wptywa bezposrednio na rozwo6j nowotworow, jej dzialanie polega na
hamowaniu aktywacji limfocytow T, w zwiazku z czym leczenie cyklosporyna moze wiazac si¢ z
wigksza czestoscig wystgpowania nowotworow ze wzgledu na ostabienie immunologiczne;j
odpowiedzi przeciwnowotworowej. Potencjalnie wyzsze ryzyko rozwoju nowotworu nalezy
rozpatrywa¢ w stosunku do mozliwych do uzyskania korzysci klinicznych. Jesli powigkszenie weziow
chtonnych 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 rozpoczeciem podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Zakazenia wystepujace w trakcie leczenia nie muszg jednak
stanowi¢ powodu do jego przerwania, o ile nie majg one ostrego charakteru.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych stwierdzono, ze cyklosporyna moze wplywac na poziom
insuliny we krwi i powodowac¢ wzrost poziomu glukozy we krwi. W przypadku wystgpienia po
zastosowaniu produktu objawow wskazujacych na cukrzyce, takich jak poliuria i polidypsja, nalezy
obnizy¢ dawke weterynaryjnego produktu lub odstawi¢ go i skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.
W przypadku wystgpienia objawoéw wskazujacych na wystepowanie cukrzycy, nalezy monitorowac
wplyw leczenia na poziom glukozy we krwi. Nie jest zalecane stosowanie cyklosporyny u zwierzat
chorych na cukrzyce.

Nalezy zwracaé szczego6lng uwage na szczepienia. Terapia przy pomocy weterynaryjnego produktu
leczniczego moze powodowac obnizenie odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Zaleca si¢
unikanie stosowania szczepionek inaktywowanych w trakcie leczenia oraz w ciggu dwdch tygodni
przed rozpoczeciem leczenia przy pomocy weterynaryjnego produktu leczniczego i po jego
zakofczeniu. Zywe szczepionki - zob. punkt 3.3 ,,Przeciwwskazania”.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych immunosupresyjnych.

Psy:

W przypadku cig¢zkiej niewydolno$ci nerek nalezy wykonywac¢ regularne badania kontrolne stezenia
kreatyniny.

Koty:



Alergiczne zapalenie skory u kotow moze mie¢ rézne objawy, w tym ptytki eozynofilowe, przeczosy
na glowie i szyi, symetryczne wylysienia i/lub prosowkowe zapalenie skory.

Przed leczeniem nalezy oceni¢ status immunologiczny kotow 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
kotow podejrzanych o bycie seronegatywnymi na zarazenie Toxoplasma (np. trzymac zwierzeta w
pomieszczeniach, unikaé¢ podawania surowego mig¢sa lub padliny). Jednak w kontrolowanym badaniu
laboratoryjnym leczenie cyklosporyng nie reaktywowato wydalania oocyst u kotow wczesniej
narazonych na dziatanie T. gondii. W przypadku klinicznej postaci toksoplazmozy lub innej powazne;j
choroby uktadowej nalezy przerwac leczenie cyklosporyng i rozpocza¢ odpowiednig terapig.

Badania kliniczne u kotow wykazaty, ze podczas leczenia cyklosporyng moze wystapi¢ pogorszenie
apetytu i utrata masy ciala. 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 ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Przypadkowe potknieciu tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé nudnosci i/lub
wymioty. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢
stosowany i1 przechowywany w miejscu niedostepnym dla dzieci. W obecnosci dzieci nie pozostawiaé
bez kontroli napetnionych strzykawek do podawania doustnego. Wszelkie niedojedzone resztki
jedzenia z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy natychmiast usuna¢, a miske doktadnie
umy¢. Po przypadkowym potknigciu, w szczegdlnosci przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrocié sig
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Cyklosporyna
moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
cyklosporyng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Ten produkt moze
powodowac podraznienie w przypadku kontaktu z oczami. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku
kontaktu przemy¢ doktadnie czysta wodg. Po zastosowaniu umy¢ rece i narazong skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

W przypadku ztosliwego nowotworzenia, patrz punkty 3.3 "Przeciwwskazania" i 3.5 "Specjalne srodki
ostroznosci dotyczace stosowania".

Psy:
Niezbyt czgsto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty, sluzowaty
(1 do 10 zwierzat/ stolec, luzny stolec i biegunka)*,
1000 leczonych Osowialo$¢?, brak apetytu*
zwierzat): Zwickszona aktywno$¢?,
Przerost dzigsel'*,




Reakcje skdrne (np. zmiany brodawkowate lub zmiany w
owtosieniu)?,

Zaczerwienienie i obrzek matzowin usznych?,

Ostabienie mi¢$niowe lub skurcze mie$niowe?

Bardzo rzadko Cukrzyca®

(<1 zwierze/10 000
leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie Zwigkszenie wydzielania $liny>*
moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych
danych) :

1O charakterze tagodnym lub umiarkowanym.

2Majg one na ogo6l charakter fagodny i przej$ciowy, nie wymagaja przerwania leczenia.
$Zwlaszcza u psow rasy West Highland White Terrier.

*Dzialania te na ogot ustepujg samoistnie po przerwaniu leczenia.

Koty:
Bardzo czesto Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty i biegunka),
(>1 zwierze/10 leczonych utrata masy ciata*
zwierzat):
Czesto Zwigkszony apetyt,

(1 do 10 zwierzat/100

) ) ) Osowiato$¢, brak apetytu, nadmierne $linienie,
eczonych zwierzat):

nadpobudliwo$¢, zwigkszone pragnienie, przerost dzigset
i limfopenia?

Maja one na og6t charakter tagodny i przejSciowy, nie wymagaja przerwania leczenia.
?Dzialania te na ogot ustepujg samoistnie po przerwaniu leczenia lub po zmniejszeniu czestosci
dawkowania.

Zdarzenia niepozadane moga by¢ powazne u pojedynczych zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych, w dawkach powodujacych toksyczno$¢ dla matki

(30 mg/kg m.c. w przypadku szczuréw i 100 mg/kg m.c. w przypadku krolikow), stwierdzono
toksyczne dziatanie cyklosporyny na zarodek i ptod, o czym Swiadczyta zwigkszona Smiertelnos¢ w
okresie przed- i pourodzeniowym oraz zmniejszona masa ptodu wraz z opéznieniem w rozwoju
uktadu szkieletowego. W zakresie dobrze tolerowanych dawek (u szczuréw do 17 mg/kg m.c.

i U krolikéw do 30 mg/kg m.c.) nie stwierdzono dziatania teratogennego, ani zwiekszenia



$miertelnosci zarodkow. W zwigzku z tym nie zaleca sie stosowania cyklosporyny w okresie cigzy u
suk i kotek.

Laktacja:
W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych zaobserwowano przenikanie cyklosporyny przez bariere

tozyskowa 1 wydalanie jej z mlekiem. Z tego powodu podawanie produktu sukom i kotkom w okresie
laktacji nie jest zalecane.

Ptodnosé:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow pséw i kotow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okre$lone. 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 weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Liczne substancje lecznicze majg zdolno$¢ do konkurencyjnego hamowania lub indukcji enzymow
bioracych udzial w metabolizmie cyklosporyny, szczegodlnie izoenzymow cytochromu P450 (CYP 3A
4). W niektorych uzasadnionych klinicznie przypadkach moze by¢ konieczna korekta dawkowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zwiazki z grupy azoli (do ktorych nalezy m.in. ketokonazol) zwigkszaja stezenie cyklosporyny we
krwi, co jest klinicznie istotne. Wiadomo, ze ketokonazol w dawce 5-10 mg/kg m.c. powoduje nawet
pigciokrotne zwickszenie st¢zenia cyklosporyny we krwi u pséw. W trakcie rOwnoczesnego
stosowania ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ w praktyce dwukrotne
wydtuzenie odstgpu migdzy kolejnymi dawkami, jesli pies otrzymuje produkt codziennie. Makrolidy
takie jak erytromycyna, moga zwigkszac¢ stezenie cyklosporyny w 0soczu nawet dwukrotnie. Niektore
induktory cytochromu P450, weterynaryjne produkty lecznicze przeciwdrgawkowe i antybiotyki (np.
trimetoprim/sulfadymidyna) moga zmniejszac stezenie cyklosporyny w osoczu.

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 powodowaé zmniejszenie usuwania
takich weterynaryjnych produktéw leczniczych z komorek bariery krew-mdzg, potencjalnie
prowadzac do objawow toksycznosci osrodkowego uktadu nerwowego.

Cyklosporyna moze nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie antybiotykéw aminoglikozydowych

i trimetoprimu. Nie zaleca si¢ w zwigzku z tym rownoczesnego stosowania cyklosporyny z tymi
substancjami czynnymi.

Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na szczepienia (patrz punkt 3.3 ,,Przeciwwskazania” i 3.5
»Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”) oraz na rownoczesne stosowanie innych
produktéw leczniczych immunosupresyjnych (patrz punkt 3.5. ,,Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”).

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

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

Przed podaniem nalezy okresli¢ masg 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 nastgpnie zmniejszy¢ w
zaleznosci od reakcji organizmu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ poczatkowo codziennie, az do uzyskania
zadowalajacej poprawy klinicznej. Zwykle nastepuje ona w ciagu 4-8 tygodni. W przypadku braku
odpowiedzi na leczenie w ciagu pierwszych 8 tygodni, produkt nalezy odstawic.

Po uzyskaniu zadowalajacego ztagodzenia objawow atopowego zapalenia skory weterynaryjny
produkt leczniczy mozna podawac co drugi dzien. Lekarz weterynarii powinien wykonywac regularne
badania kliniczne i korygowac¢ czestotliwo$¢ podawania produktu w zaleznosci od reakceji organizmu.
W niektorych przypadkach, jezeli dawkowanie co drugi dzien prowadzi do ztagodzenia objawow,
lekarz weterynarii moze zadecydowac o podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego co 3 lub 4
dni. Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke pozwalajaca na utrzymanie remisji objawow
klinicznych.

Pacjenci powinni by¢ regularnie badani klinicznie oraz powinny by¢ rozwazane alternatywne formy
leczenia. Przed skroceniem odstepu pomigdzy kolejnymi dawkami mozna rozwazy¢ zastosowanie
leczenia wspomagajacego (szamponow leczniczych, kwasow tluszczowych).

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

Dawkowanie dla pséw:

Standardowe dawkowanie 5mg/kg m.c.

Masa ciala 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(kg)
(Drs;’)Vkowa”'e 01015 |02 |025 |03 035 |04 |045 |05
Masaciala 197 115 |13 |14 [15 |16 |17 |18 |19 |20
(kg)
(Dni‘;’)"ko""a”'e 0555 | 0,6 | 065 |07 (075 |08 [085 |09 |095 |1
a"(g)sa ciala 1o 122 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |20 |30
(Drs;’)"ko""a”'e 105 |11 [1,15 [12 [1,25 |13 [ 1,35 [14 | 145 |15
Masa ciala

31 |32 |33 |34 |35 |36 |37 [38 |39 |40
(kg)
(Dni‘;’)Vko""a”'e 155 |16 | 1,65 | 1,7 [ 1,75 | 1,8 | 1,85 | 1,9 | 1,95 | 2
Masa ciala
(k0) 41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 |48 |49 |50
(Drs;/)vkowanle 2,05 (21 | 215 |22 |225 |23 235 |24 |245 |25




Masaciala 1 5) |5y |53 |54 |55 |56 |57 |58 [59 |60
(kg)

(Dni‘;’)Vko""a”'e 255 26 [ 265 |27 [ 275 [28 [ 285 [29 | 295 |3
1(\13;;3 ciala 161 |62 |63 |64 |65 |66 |67 |68 |69 |70
(Drs;’)"ko""a”'e 305 |31 315 [32 (325 (33 |335 |34 (345 |35
Masaciala | 79 172 |73 |74 |75 |76 |77 |78 |79 |80
(kg)

(Dn?;’)"ko""a”'e 355 |36 |365 |37 (375 |38 |385 |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¢ zaréwno strzykawki do podawania doustnego o pojemosci 1 ml (z podziatka
co 0,05 ml) lub strzykawki do podawania doustnego o pojemnos$ci 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¢ zaréwno 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 masy ciata (0,07 ml roztworu doustnego na kg) i

powinna by¢ poczatkowo podawana codziennie.
Czestotliwos$¢ podawania nalezy nast¢pnie zmniejszy¢ w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ poczatkowo podawany codziennie, dopoki nie
zostanie stwierdzona zadowalajaca poprawa kliniczna (oceniana na podstawie intensywnos$ci $wiadu i
nasilenia zmian chorobowych - przeczosy, proséwkowe zapalenie skéry, ptytki eozynofilowe i/lub
samoistne tysienie). Zwykle ma to miejsce w ciggu 4-8 tygodni. Diugotrwaly $§wiad o powaznym
nasileniu moze wywolywac¢ stan lgku, a nastgpnie nadmierne zachowania pielggnacyjne. W takich
przypadkach, pomimo ztagodzenia §wigdu po rozpoczeciu leczenia, ustgpienie samoistnego tysienia
moze by¢ opoznione.

Gdy objawy kliniczne alergicznego zapalenia skory sg kontrolowane w stopniu zadowalajacym,
weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawa¢é co drugi dzien. W niektorych przypadkach, gdy
objawy kliniczne sg kontrolowane co drugi dzien, lekarz weterynarii moze zdecydowac o podaniu
produktu co 3-4 dni. Aby utrzymac remisj¢ objawow klinicznych nalezy stosowaé najnizsza skuteczna
czestotliwos¢é dawkowania.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany z jedzeniem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
W przypadku podawania z jedzeniem roztwor nalezy wymiesza¢ z niewielka ilo$cig jedzenia, najlepiej
po wystarczajacym okresie gtodowki, aby zapewni¢ catkowite spozycie przez kota. Jesli kot nie
przyjmuje produktu zmieszanego z jedzeniem, nalezy go podac¢ wktadajac strzykawke bezposrednio



do jamy ustnej kota i poda¢ catg dawke. W przypadku, gdy kot zjada tylko czeSciowo produkt
zmieszany z jedzeniem, podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego za pomoca strzykawki do
podawania doustnego nalezy wznowi¢ dopiero nastgpnego dnia. Wszelkie niedojedzone resztki
jedzenia z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy natychmiast usuna¢, a miske doktadnie
umye¢.

Skutecznos¢ i tolerancjg tego weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano w badaniach
klinicznych trwajacych 4,5 miesiaca.

Dawkowanie dla kotéw:

Poniewaz nie oceniano skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania cyklosporyny u kotow wazacych
mniej niz 2,3 kg (patrz punkt 3.5), podanie weterynaryjnego produktu leczniczego kotom o masie ciata
ponizej 2,3 kg powinno odbywac si¢ zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzang
przez lekarza weterynarii.

Standardowe dawkowanie 7 mg/kg

Masa ciala (kg) 21 129 |36 |43 |50 |57 |64 |71
Dawkowanie (ml) |0,15/0,20 |0,25 |0,30 | 0,35 | 0,40 | 0,45 | 0,50

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 ciala,
mozna uzy¢ zaréwno 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¢ zaréwno 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).

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Psy: weterynaryjny produkt leczniczy 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 ustnej.



OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 1:

dzieci w celu otworzenia butelki.

przed dostgpem dzieci.

Zawsze zamykac butelke z uzyciem zakretki zabezpieczajacej

1 Wecisna¢ i odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dostgpem | 2 Trzymac butelke pionowo i

weisng¢ mocno w plastikowy tgcznik
strzykawke do podawania doustnego.

| ~bh
\\-‘L" - |
v\\/

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

Pobra¢ dawke produktu przepisang przez lekarza
weterynarii.

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




5 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej
zwierzecia 1 wycisnaé z niej produkt.

Nie nalezy ptuka¢ ani czysci¢ strzykawki do podawania
doustnego pomig¢dzy 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
pobra¢ petng dawke.

Uwaga: kotom mozesz podaé produkt zmieszany z jedzeniem.

KOT

6 Po uzyciu zawsze zamykac
butelke zakretka zabezpieczajaca
przed dostgpem dzieci.

Aby dziecko nie bylo w stanie
otworzy¢ zamkniecia, wcisngé
zakretke, rOwnoczesnie ja
zakrecajac.

Przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.




OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE TYP 2

ol

Nalezy pozostawi¢ plastikowg nasadke.

1 Usung¢ plastikowe uszczelnienie i nalozy¢ plastikowg nasadke. 2 Trzymac¢ butelke pionowo i

wcisng¢ mocno w plastikowa
nasadke strzykawke do podawania
doustnego.

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

Pobra¢ dawke produktu przepisang przez lekarza
weterynarii.

|

Odwroci¢ butelke do pozycji wyjsciowej i wyjac
strzykawke do podawania doustnego, delikatnie
wykrecajac jg z plastikowej nasadki.

4 Teraz mozna wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej
zwierzecia i wycisnaé z niej produkt.

Nie nalezy ptuka¢ ani czys$ci¢ strzykawki do podawania
doustnego pomig¢dzy 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 mozesz podaé produkt zmieszany z
jedzeniem

KOT
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.




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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

Psy:

U pséw, ktdrym podano pojedynczg dawke doustna, maksymalnie 6 razy wyzsza od dawki zalecane;j,
nie obserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych poza tymi, ktore wystepuja w trakcie
leczenia zgodnego z zaleceniami.

Poza zdarzeniami niepozgdanymi wystepujacymi rowniez w trakcie dawkowania zgodnego z
zaleceniami, po zastosowaniu przez 3 miesigce lub dluzej dawki 4 razy wyzszej od Sredniej zalecanej
dawki, odnotowywano nastgpujace zdarzenia niepozadane: obszary hiperkeratozy, zwlaszcza na
matzowinach usznych, modzelowate zmiany na opuszkach tap, spadek masy ciata lub spadek
przyrostu masy ciata, nadmierne owlosienie, zwigkszona szybko$¢ opadania krwinek czerwonych,
obnizenie liczby granulocytéw kwasochlonnych. Czgsto$¢ wystepowania i stopien nasilenia tych
objawow zalezg od dawki.

Objawy ustepuja w ciggu 2 miesi¢cy po zaprzestaniu leczenia.

Koty:
Nastepujace zdarzenia niepozgdane obserwowano w przypadku wielokrotnego podawania przez 56

dni dawki 24 mg/kg (ponad 3 x wyzsza niz zalecana dawka) lub przez 6 miesi¢cy w dawce do 40
mg/kg (ponad 5x wyzsza od zalecanej dawki): luzny/mig¢kki kal, wymioty, tagodny do
umiarkowanego wzrost bezwzglednej liczby neutrofilow, fibrynogen, czas cze$ciowej tromboplastyny
po aktywacji (APTT), nieznaczny wzrost poziomu glukozy we krwi i odwracalny przerost dzigset.
Zwigkszony apetyt zaobserwowano dla obu sposobow dawkowania. Obserwowano przemijajacy
wzrost, a nastgpnie zmniejszenie liczby limfocytow u leczonych kotow, w potaczeniu z czgstszym
wystepowaniem wyczuwalnych matych obwodowych weztow chtonnych. Moze to odzwierciedla¢
immunosupresj¢ po dlugotrwatej ekspozycji na cyklosporyng. APTT byt wydtuzony u kotow
otrzymujacych co najmniej dwukrotno$¢ 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 miesigcy, czesto wystepuja zmiany w EKG (zaburzenia
przewodzenia). Sg one przemijajace i nie sg zwigzane z objawami klinicznymi. Anoreksja, pozycja
lezaca, utrata elastycznos$ci skory, niewiele lub brak katu, lekko otwarte i zamkniete powieki oka moga
by¢ obserwowane w sporadycznych przypadkach przy dawce 5x wyzszej niz zalecana dawka.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QLO4ADOL.



4.2 Dane farmakodynamiczne

Cyklosporyna (zwana takze cyklosporyng A, CsA) jest selektywng substancja o dziataniu
immunosupresyjnym. Cyklosporyna jest cyklicznym peptydem ztozonym z 11 aminokwas6w, o masie
czasteczkowej 1203 daltondw, dziatajacym specyficznie i odwracalnie na limfocyty T.

Cyklosporyna wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wiadowe w leczeniu atopowego i
alergicznego zapalenia skéry. Wykazano, ze cyklosporyna preferencyjnie hamuje aktywacje
limfocytdw T stymulowanych antygenami poprzez hamowanie produkcji IL-2 i innych cytokin
wydzielanych przez te komorki. Cyklosporyna moze takze hamowac¢ funkcje prezentowania
antygenow przez uklad odpornosciowy skory. Blokuje takze migracje i aktywacje granulocytow
kwasochtonnych, produkcje cytokin przez keratynocyty, funkcje komorek Langerhansa, degranulacje
komérek tucznych oraz co za tym idzie, uwalnianie histaminy i cytokin prozapalnych.

Cyklosporyna nie hamuje hematopoezy i nie wplywa na funkcje komoérek fagocytarnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Psy:

Wchtanianie

Biodostepnos¢ cyklosporyny wynosi okoto 35%. Stezenie maksymalne w osoczu osiaga zwykle w
ciggu od 1 do 2 godzin po podaniu. Biodostepnos¢ jest lepsza i w mniejszym stopniu podlega
indywidualnej zmienno$ci gdy cyklosporyna jest podawana zwierzgtom na czczo, a nie w trakcie
positkow.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 7,8 1/kg m.c. Cyklosporyna jest szeroko rozprowadzana do

wszystkich tkanek. Po wielokrotnym, codziennym podawaniu u psow, stezenie cyklosporyny w skorze
tych zwierzat jest kilka razy wyzsze niz we krwi.

Metabolizm

Niezmieniona cyklosporyna stanowi okoto 25% stezenia produktu leczniczego krazacego we krwi w

trakcie pierwszych 24 godzin.

Cyklosporyna jest metabolizowana gtdéwnie w watrobie przez cytochrom P450 (CYP 3A 4), ale takze
W jelicie. Metabolizm odbywa sie gléwnie w drodze hydroksylacji i demetylacji do mato aktywnych

lub nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Eliminacja odbywa si¢ glownie z katem. Jedynie 10% podanej dawki jest wydalane z moczem, w
wiekszos$ci w postaci metabolitow.

Nie obserwowano istotnej kumulacji we krwi psow leczonych produktem przez rok.

Koty:

Wchtanianie

Biodostepnos¢ podawanej doustnie cyklosporyny wynosi u kotéw od 25 do 29%. Maksymalne
stezenie we krwi osigga zwykle w ciggu 1 do 2 godzin po podaniu kotom na czczo. Krzywe st¢zenia
produktu leczniczego we krwi w czasie nie sg proporcjonalne przy dawkach wyzszych niz dawka
zalecana. Wystepuje mniejszy niz proporcjonalny wzrost Cmax i AUC w zakresie dawek od 8 do 40
mg/Kkg.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,7-2,1 I/kg.



Metabolizm
Cyklosporyna jest metabolizowana w watrobie przez enzymy 3A cytochromu P450.

Eliminacja
Okres poéttrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi 8-11 godzin.
Nie ma znaczacej kumulacji cyklosporyny po pierwszym tygodniu leczenia.

U kotow wystepuja duze roznice migdzy poszczegdlnymi osobnikami w stg¢zeniach cyklosporyny we
krwi. Przy zalecanej dawce st¢zenia cyklosporyny w osoczu nie sg przewidywalne wzgledem
odpowiedzi klinicznej, dlatego nie zaleca si¢ monitorowania st¢zenia we krwi.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie przechowywac¢ w lodoéwce.

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

Po pierwszym otwarciu: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Opakowanie typ 1:

Butelki ze szkta oranzowego (typu III) zamkniete zakretka z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci, z zamocowanym urzadzeniem (Adapter) z HDPE.

Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki sktadajacym si¢ ze strzykawki do podawania
doustnego z PE o pojemnosci 1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, sktadajgcym si¢ ze strzykawki do podawania
doustnego z PE 0 pojemnosci 1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 30 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ ze strzykawki do podawania
doustnego z PE o pojemnosci 1 ml i 2 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w
pudetko tekturowe.

Butelka 60 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ ze strzykawki do podawania
doustnego z PE 0 pojemnosci 1 ml i 2 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w
pudetko tekturowe.

Opakowanie Typ 2:

Butelka ze szkta oranzowego (typu III) zamykana korkiem z gumy bromobutylowej o grubosci 20
mm, z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.



Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki, sktadajagcym si¢ z nasadki z poliweglanu i
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnos$ci 1 ml,
skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, sktadajacym si¢ z nasadki z poliweglanu i
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml,
skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 30 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ z nasadki z poliweglanu i
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml i
3 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Butelka 50 ml z 2 zestawami do odmierzenia dawki, sktadajacymi si¢ z nasadki z poliweglanu i
silikonowego zaworu oraz strzykawki do podawania doustnego z polipropylenu o pojemnosci 1 ml i
3 ml, skalowanej odpowiednio co 0,05 ml i 0,1 ml, pakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz Krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2500/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/12/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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