PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léc¢iva latka:

Ciclosporinum 100 mg

Pomocné latky:
Tokoferol-alfa (E307) 1,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

FjerOrélni roztok.

Ciry az mirné naZloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba chronickych projevil atopické dermatitidy u psa.
Symptomatické 1écba chronicke alergické dermatitidy u kocky.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech s anamnézou maligniho onemocnéni nebo progresivniho maligniho procesu.
Nevakcinovat zivou vakcinou béhem terapie nebo dva tydny pied a po 1écbé.

(viz také informace v bodé¢ 4.5 ,,Zvlastni opatieni pro pouziti“ a 4.8 ,,Interakce s dal$imi 1é¢ivymi
ptipravky a dalsi formy interakce®).

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

Nepouzivat u kocek infikovanych virem koci¢i leukémie (FeLV) nebo virem imunodeficience kocek
(FIV).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pfi zahajovani lécby cyklosporinem by meélo byt zvazeno vyuZiti jinych opatieni a/nebo 1éCivych
ptipravki k zvladnuti sttedn¢ zavazného az zdvazného pruritu.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Klinické ptiznaky atopické dermatitidy u pst a alergické dermatitidy u kocek jako je pruritus nebo
zanétlivé zmény kiize nepatii mezi specifické symptomy téchto onemocnéni. Pred zahdjenim 1écby je
proto nutno vyloucit ostatni pric¢iny vzniku dermatitid. Mezi ty patii infestace ektoparazity, jiné typy
koznich alergickych onemocnéni (napt. alergie na blesi kousnuti nebo potravni alergie) ¢i bakterialni
a plisiiové infekce. K zasadam spravné veterinarni praxe patii aplikovat u pacienta s atopickou nebo
alergickou dermatitidou pied a v pribéhu 1écby i pfipravky proti blecham.

Pted zahajenim 1écby se doporucuje provést kompletni klinické vySetfeni. I kdyz cyklosporin
nevyvolava vznik tumort, zptisobuje inhibici T lymfocytd, a proto podavani cyklosporinu miize vést
ke zvySenému vyskytu klinicky zjevnych malignit, protoze dochézi k potlaceni protinddorové imunitni
odpovédi. Vzdy je potieba zvazit pomér klinického prospéchu terapie k riziku progrese tumoru. Pokud
dojde béhem lécby cyklosporinem k lymfadenopatii, doporucuje se u pacienta provést dalsi klinicka
vySetfeni a v pfipad¢€ potieby prerusit 1écbu.

Pfed nasazenim 1é¢by veterinarnim 1éCivym ptipravkem se doporucuje vylécit vSechny bakterialni a
plisiiové infekce u daného pacienta. Avsak infekce, jez se objevi béhem podavani ptipravku, neni
nutno fesit ukoncenim aplikace, jestli se nejedné o zdvaznou infekei.

U laboratornich zvitat ovlivituje cyklosporin hladiny inzulinu a vyvolava zvySeni glykémie. Pokud se
po nasazeni ptipravku objevi ptiznaky diabetu, naptiklad polyurie a polydipsie, je potieba davku
postupné snizit nebo podavani 1é¢iva ukoncit a vyhledat pomoc veterinarniho 1€kate. Jestlize jsou

Vv pribéhu 1é¢by zaznamenany piiznaky charakteristické pro diabetes mellitus, je nutno monitorovat
vliv aplikace na glykémii. Pouziti cyklosporinu se nedoporucuje u diabetickych zvirat.

Zvlastni opatrnost vyzaduje vakcinace 1éCenych pacientii. Aplikace veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku
muze negativné ovlivnit u¢innost podavanych vakcin. Proto se nedoporucuje vakcinovat [éCené
pacienty inaktivovanou vakcinou v priabéhu aplikace piipravku i v obdobi dva tydny pied zahajenim
1é¢by a dva tydny po jejim ukonceni. V ptipadé zivych vakcin viz také bod 4.3 ,,Kontraindikace®.

Nedoporucuje se pouzivat piipravek v kombinaci s dal§imi imunosupresivy.
Psi: U pacientu trpicich zavaznym selhanim ledvin je tfeba monitorovat koncentrace kreatininu.

Kocky:

Alergicka dermatitida se u kocek manifestuje riznymi zptisoby vcetné eozinofilnich plakd, odérek
hlavy a krku, symetrické alopecie a/nebo miliarni dermatitidy.

Pred zahajenim 1écby by mél byt posouzen imunitni stav kocek s ohledem na infekce FeLV a FIV.

U kocek séronegativnich na T. gondii mtze hrozit rozvoj klinické toxoplazmozy, dojde-li béhem 1écby
k infekci. Ve vzacnych piipadech mize byt onemocnéni fatalni. Expozici suspektné nebo prokazatelné
séronegativnich koc¢ek je proto nutné minimalizovat (napt. drzet kocku doma, vyvarovat se krmeni
syrovym masem nebo pozirani mrSin). V kontrolované laboratorni studii 1é¢ba cyklosporinem
nevyvolala vylu¢ovani oocyst u koc¢ek dfive vystavenych T. gondii. V ptipadé propuknuti klinické
toxoplazmézy nebo jiného zavazného systémového onemocnéni cyklosporin vysad'te a zajistéte
vhodnou terapii.

Klinické studie na kockach ukazaly, Ze po dobu 1écby cyklosporinem mutize dojit ke snizeni apetitu a
hubnuti. Doporucuje se sledovat Zivou hmotnost. Vyznamna ztrata hmotnosti miize vyvolat jaterni
lipidozu. Pokud je ztrata hmotnosti béhem 1€cby perzistentni a progresivni, doporucuje se 1écbu do
zjisténi priciny prerusit.



Uc¢innost a bezpe¢nost cyklosporinu nebyla stanovena u ko¢ek mladSich 6 mésicii a 0 hmotnosti nizsi
nez 2,3 kg.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Néahodné poziti tohoto ptipravku mtze vyvolat nevolnost a/nebo zvraceni. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, musi byt piipravek pouzivan a uchovavan mimo dosah déti. V ptitomnosti déti
nenechavejte naplnéné davkovaci aplikatory bez dozoru. Veskeré nespotiebované medikované krmivo
pro koc¢ky musi byt ihned zlikvidovano a miska dikladné vymyta.

V piipadé nahodného pozieni piipravku, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Cyklosporin mize vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou piecitlivélosti na
cyklosporin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento piipravek mize vyvolat podrazdéni pii kontaktu s o¢ima. Zabrafite kontaktu ptipravku s o¢ima.
V pfipad€ zasazeni oci je dikladné vyplachnéte Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce a veskerou exponovanou pokozku.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Informace o malignitach naleznete v bodech 4.3 ,, Kontraindikace* a 4.5 ,,Zvlastni opatfeni pro
pouziti®.

Vyskyt nezadoucich u¢inkt je neobvykly. Mezi nejbéznéji zaznamenané nezddouci ucinky patii
poruchy gastrointestinalni traktu, jako je zvraceni, hlenovity nebo mékky trus ¢i prijem. Tyto
ptiznaky jsou mirné a ptechodné a nevyzaduji ukonceni terapie.

Jiné nezadouci G€inky se objevuji jen zfidka. Jedna se o letargii nebo hyperaktivitu, anorexii, mirnou
az stfedn€ zdvaznou gingivalni hyperplazii, kozni reakce v podob¢ bradavi¢natych 1ézi ¢i zmén kvality
srsti, Cervené a oteklé usni boltce, svalovou slabost nebo svalové kiece.

Po aplikaci pfipravku nékdy pozorujeme mirné, prechodné slinéni.

Tyto symptomy obvykle spontanné vymizi po ukonceni 1éCby.

Ve velmi vzacnych ptipadech, hlavné u west highland white teriérti, byl pozorovan diabetes mellitus.
Kocky:

U kocek lécenych cyklosporinem byly pozorovany nasledujici nezadouci tc€inky:

Velmi casté: gastrointestinalni poruchy, jako napt. zvraceni a prijem, doprovazené hubnutim. Tyto
potize jsou obvykle mirné a pfechodné a nevyzaduji pferuseni 1écby. Bézn€ byl pozorovan také
zvyseny apetit.

Casté: letargie, anorexie, hypersalivace, hyperaktivita, polydipsie, gingivalni hyperplazie a
lymfopenie. Tyto G¢inky obvykle samovolné odezni po ukonceni 1écby nebo po prodlouZeni intervalu
mezi podanymi davkami ptipravku.

Nezadouci ucinky mohou byt u n¢kterych zvirat i zavazné.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat v pribéhu
jednoho oseteni)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych piipadl)



4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti u chovnych psi a kocourti
ani u fen a kocek béhem biezosti nebo laktace. Vzhledem k nedostatku studii zabyvajicich se
podavanim u téchto skupin zvitat se doporucuje aplikovat ptipravek u plemennych zvitfat pouze na
zakladé pozitivniho zhodnoceni prospéchu a rizika provedené¢ho odpovédnym veterindrnim lékafem.

Bfezost: U laboratornich zvifat pti podani davky navozujici materndlni toxicitu (pro krysy se jedna o
30 mg/kg, pro kraliky 100 mg/kg) mél cyklosporin embryo- a fetotoxické ti€inky, které se projevily
ZvySenou pre- a postnatalni mortalitou spolu se snizenou hmotnosti ploda a retardaci rtstu skeletu. Pti
davce, jez je dobfe snasena (u krys az 17 mg/kg a u kralikti az 30 mg/kg), nevyvolal cyklosporin zadné
embryoletalni ¢i teratogenni ucinky. Pouziti pfipravku u bfezich fen a kocek se nedoporucuje.

Laktace:
Cyklosporin po podani laboratornim zvifatim pronika placentalni bariérou a vylucuje se mlékem.
Z tohoto dlivodu se pouziti ptipravku u fen a kocek v laktaci nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dal§i formy interakce

Je znamo, Ze rizné latky zptsobuji kompetitivni inhibici ¢i indukci enzymi (zvlasté pak cytochromu
P450 (CYP 3A 4) podilejicich se na metabolismu cyklosporinu. V nékterych klinicky
odtvodnénych pripadech je mozno upravit ddvku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Azoly (napt. ketokonazol) je skupina latek, ktera dokaze zvysit koncentraci cyklosporinu v Krvi. Tento
ucinek je povazovan za klinicky vyznamny. Ketokonazol v davce 5-10 mg/kg u pst prokazatelné
zvySuje koncentraci cyklosporinu v krvi az pétinasobné. Pfi soubézné 1é¢bé cyklosporinem a
ketokonazolem by mél veterinarni lékat zvazit prodlouzeni intervalu mezi podanim cyklosporinu na
dvojnasobek, pokud je pripravek aplikovan 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), snizuji
plazmatické koncentrace cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru MDR1 P-glykoproteinu. Proto spoleéné podavani
cyklosporinu spolu se substraty P-glykoproteinu jako jsou makrocyklické laktony, naptiklad
ivermektin a milbemycin, mize vést ke snizenému efluxu téchto latek z bunék hematoencefalické
bariéry a zapfticinit toxické plisobeni na CNS.

Cyklosporin miize zvysit nefrotoxické t€¢inky aminoglykosidovych antibiotik a trimethoprimu. Proto
se nedoporucuje souc¢asné podavani téchto 1écivych latek s cyklosporinem.

Zvlastni opatrnost je nutna pii vakcinaci (viz bod 4.3 ,, Kontraindikace® a 4.5 ,,Zvlastni opatieni pro
pouziti) a soub€zném pouziti ptipravku s dal$imi imunosupresivnimi latkami (viz bod 4.5 ,,Zv1aStni
opatfeni pro pouZiti®).

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Pted zahajenim 1écby je nutno provést analyzu vSech ostatnich terapeutickych moznosti.
Pted podanim ptipravku musi byt pfesn¢ stanovena ziva hmotnost zvitat.

Psi:
Doporucena davka pti zahajeni terapie cyklosporinem je 5 mg/kg zivé hmotnosti

(0,05 ml peroralniho roztoku na kg zivé hmotnosti) 1x denn¢. Frekvenci podani lze snizit v zavislosti
na odpovédi pacienta na lécbu.



Ptipravek by se mél zpocatku podavat denné az do zietelného zlepsSeni klinického stavu pacienta.
K tomu vétSinou dochazi béhem 4-8 tydna 1é¢by. Pokud v prubéhu prvnich 8 tydni podavani neni
zaznamenana zadna odpoved, je nutno 1é€bu ukoncit.

Jakmile jsou klinické ptiznaky atopické dermatitidy pod kontrolou, 1ze ptipravek podavat kazdy druhy
den. Veterinarni 1ékai by mél pravideln€ provadeét klinické vysetieni pacienta a ptizptisobit frekvenci
podavani piipravku klinické odpovédi na 1écbu.

V nékterych ptipadech jsou klinické ptiznaky pod kontrolou pii podévani jednou za dva dny a v téchto
ptipadech mtze veterinarni 1ékai rozhodnout o aplikaci kazdé 3 nebo 4 dny. Piipravek by se mél
davkovat v nejnizs$i mozné frekvenci, ktera udrzi onemocnéni v remisi.

Pacienty je nutno opakované vySetfovat v pravidelnych intervalech a pfehodnocovat moznosti

jiné 1écby. Pred zkrdcenim intervalu podavani cyklosporinu se miize zvazit pouziti doplikové

1é¢by (naptiklad medikované Sampony, mastné kyseliny).

Délku terapie bychom méli uzptsobit podle reakci pacienta. Pokud jsou klinické ptiznaky potlaceny,
1é¢bu miizeme ukoncit. Pti exacerbaci klinickych ptiznaki je tfeba terapii zahdjit

podavanim piipravku kazdy den. U nékterych pacientd miize byt nutné 1écbu opakovat.

Davkovani pro psy:

Doporucené davkovani 5 mg/kg z.hm.

Hmotnost | » | 5 | 4| 5 | 6| 7 | 8] o | 10
(k)

Davka(ml) | - |01 01502025 |03 035]|04]045]| 05

F""Otzgég 11 | 12] 13 | 14| 15 [ 16| 17 [ 18] 19 | 20

Dévka (ml) | 0,55 (06 | 065 | 0,7 0,75 | 0,8 | 0,85 [ 0,9 | 0,95 1

Hmotnost

21 | 22| 23 |24 | 25 | 26| 27 | 28| 29 | 30
(k)

Davka(ml) [ 1,05 (11 ( 1,15 |12 | 125 |13 | 135 | 14| 145 | 15

Hmotnost

31 | 32| 33 [34| 35 |36 | 37 | 38| 39 [ 40
(kg)

Davka(ml) [ 1,55 |16 | 165 | 1,7 [ 1,75 [ 1,8 | 1,85 | 1,9 | 1,95 2

Hmotnost

41 | 42 | 43 |44 | 45 |46 | 47 | 48| 49 | 50
(kg)

Davka(ml) [ 205 (21 [ 215 |22 | 225 |23 (235 |24 ]| 245 | 25

Hmotnost

51 | 52| 53 [ 54| 55 |56 | 57 | 58| 59 | 60
(kg)

Déavka(ml) | 255 | 26 | 265 | 27 | 275 [ 28 | 285 | 29 [ 2,95 3

Hmotnost

61 | 62 | 63 |64 | 65 (66| 67 | 68| 69 | 70
(k)




Déavka(ml) | 3,05 31| 315 (32| 325 (33|33 |34 345 | 35

Hmotnost
(ka)

Davka (ml) | 355 3,6 | 3,65 [ 3,7 | 3,75 [ 3,8 | 3,85 [ 39 | 3,95 4

71 | 72 73 74 75 76 77 78 79 80

Vnitini obal typ 1

Pro lahvicky s 30 nebo 60 ml piipravku Ize pouzit bud’ peroralni davkovaci aplikator o objemu 1 ml
(se stupnici délenou po 0,05 ml) nebo davkovaci aplikator o objemu 2 ml (se stupnici délenou po 0,1
ml) k dosazeni vysSe uvedené davky, stanovené podle zivé hmotnosti.

|Vniti"ni obal typ 2

Pro lahvicky s 30 nebo 50 ml ptipravku lze pouzit bud’ peroralni davkovaci aplikator o objemu 1 ml
(se stupnici délenou po 0,05 ml) nebo davkovaci aplikator o objemu 3 ml (se stupnici délenou po 0,1
ml) k dosazeni vySe uvedené davky, stanovené podle Zivé hmotnosti.

Kocky:

Doporucena davka pii zahajeni terapie cyklosporinem je 7 mg/kg zivé hmotnosti (0,07 ml peroralniho
roztoku na kg zivé hmotnosti) kazdy den.

Frekvenci podavani Ize poté snizit v zavislosti na odpovédi pacienta na 1écbu.

Pripravek je potieba zpocatku podavat denné az do ztetelného zlepseni klinického stavu pacienta
(urcuje se dle intenzity pruritu a zavaznosti 1€zi — exkoriace, miliarni dermatitida, eozinofilni plaky
a/nebo automutila¢ni alopecie), vétSinou béhem 4-8 tydni 1é¢by. Zavazny dlouhotrvajici pruritus
muze navodit stav izkosti s naslednou nadmérnou péci o srst. V takovychto piipadech mize dojit
k ustupu automutila¢ni alopecie i pfes zmirnéni pruritu podavanim p¥ipravku opozdéné.

Jakmile jsou klinické pfiznaky atopické dermatitidy pod kontrolou, 1ze ptipravek podavat kazdy druhy
den. V piipadech, kdy jsou klinické pfiznaky pod kontrolou pii podavani jednou za dva dny, mtize
veterinarni lékaf rozhodnout o aplikaci kazdé 3 nebo 4 dny. Pfipravek by mél byt davkovan v nejnizsi
mozné frekvenci, ktera dokaze udrzet pacienta z hlediska klinickych ptiznakt v remisi.

Pacienty je nutno opakované vySetfovat v pravidelnych intervalech a pfehodnocovat moznosti

jiné 1éCby.

Délka terapie by se méla uzptsobit klinické odpovédi. Pokud jsou klinické ptiznaky potlac¢eny, 1é¢ba
se mize ukoncit. Pfi exacerbaci onemocnéni je tieba zahajit terapii s podavanim ptipravku kazdy den.
U nékterych pacientii mize byt nutnd opakovana lécba.

Pipravek lze podavat bud’ smichany s krmivem, nebo piimo do astni dutiny. Pti podani s potravou by
m¢él byt pfipravek smiSen s malym mnozstvim krmiva, nejlépe po vylacnéni, aby kocka ptijala celou
davku pripravku. Pokud kocka pripravek v potravé neptijme, podava se pomoci peroralniho
davkovaciho aplikatoru, ktery se vsune do ustni dutiny ko¢ky a poda se celd davka. Pokud kocka
piijme pripravek v potravé pouze z¢asti, dalsi davka se podava pomoci peroralniho davkovaciho
aplikatoru az nasledujici den. Jakékoli nespotiebované krmivo s pfipravkem se musi okamzité
odstranit a miska dikladn¢ vymyt.

Uc¢innost a snasenlivost pfipravku byla prokazana v klinické studii v délce trvani 4,5 mésice.



Davkovani pro ko¢ky:

Jelikoz uc¢innost a bezpecnost cyklosporinu nebyla stanovena u kocek o zivé hmotnosti pod 2,3 kg (viz
¢ast 4.5), podavani ptipravku kockdm vazicim méné nez 2,3 kg by mélo byt provedeno na zaklade
zvéazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.

Doporucené davkovani 7 mg/kg z.hm.

Hmotnost (kg) | 2,1 | 29 | 36 | 43 | 50 | 57 |64 | 71
Dévka (ml) 0,15 | 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,35 | 0,40 | 0,45 | 0,50

Hmotnost (kg) | 79 | 86 | 93 |10,0|10,7 | 114|121 128|136 | 143
Dévka (ml) 0,55]060)0,65]0,70]0,75/0,80]0,85]0,90| 0,95 | 1,00

| Vnitini obal typ 1
Pro lahvicky s 30 nebo 60 ml pripravku lze pouzit bud’ peroralni davkovaci aplikator o objemu 1 ml
(se stupnici délenou po 0,05 ml) nebo davkovaci aplikator o objemu 2 ml (se stupnici délenou po 0,1
ml) k dosazeni davky uvedené vySe, stanovené podle zivé hmotnosti.

| Vnitini obal typ 2
Pro lahvicky s 30 nebo 50 ml ptipravku lze pouzit bud’ peroralni davkovaci aplikator o objemu 1 ml
(se stupnici délenou po 0,05 ml) nebo davkovaci aplikator o objemu 3 ml (se stupnici délenou po 0,1
ml) k dosazeni davky uvedené vyse, stanovené podle Zivé hmotnosti.

NAVOD K POUZITI

Psi: Veterinarni 1€Civy piipravek se doporucuje aplikovat nejméné 2 hodiny pied nebo po krmeni.
Peroralni podani davkovacim aplikatorem ptimo do dutiny Gstni psa.

Kocky: Pripravek 1ze ko¢kam podavat bud’ smichany s potravou, nebo ptimo do dutiny Ustni.

Vnitini obal typ 1




1. Pii otevieni lahvicky je potfeba zatlait smérem 2. Lahvicku je nutno drzet ve

dolt a soucasné otocit Sroubovaci uzaveér s détskou svislé poloze, kdyz se zasouva

pojistkou. davkovaci aplikator do
plastového adaptéru.

Po pouziti musi byt lahvicka vzdy uzaviena
Sroubovacim uzdavérem s détskou pojistkou.

3. Nyni otoéte lahvicku smérem dolt a 4. Lahvi¢ku vrat'te do pivodni svislé
pomalu vytahujte pist davkovaciho polohy a vyjméte davkovaci aplikator
aplikatoru, ktery se plni davkou z adaptéru pomalym, otacivym pohybem.

pfipravku. Natahujte pouze mnozstvi,
které odpovidd doporuceni veterinarniho
1ékarte.




5. Nyni vsuiite aplikator do dutiny ustni zvifete a
vytlacte jeho obsah.

Mezi jednotlivymi podanimi se aplikator nevyplachuje
ani necisti.

Y
s
I !
i

A '"-.
b |
f ; e |
e - J

Poznamka: Pokud je predepsanda davka pripravku
veétsi nez maximalni objem naplnéni
davkovactho aplikatoru, musi se aplikator opét
naplnit, aby byla podana plna davka.

Poznamka: Kockam lze pripravek podavat i spolecné
s potravou.

CAT

6. Po pouziti musi byt
lahvicka vzdy uzaviena
Sroubovacim uzavérem
s détskou pojistkou.
Proto je nezbytné pii
zaSroubovani zatlacit na
uzaver smérem doltl.

Uchovavejte mimo dosah
a dohled déti.
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Vnitini obal typ 2

adaptér.

Plastovy adaptér musi ztistat na misté.

1. Odstraiite plastovy uzavér a pevné zasunte plastovy

2. Lahvicku je nutno drzet ve
svislé poloze, kdyz se
zasouva peroralni davkovaci
aplikator do plastového
adaptéru.

J

’

m

T
P—

itk

3. Nyni oto¢te lahvicku smérem dolt a
pomalu vytahujte pist davkovaciho
aplikatoru, ktery se plni davkou
pripravku. Natahujte pouze mnozstvi,
které odpovida doporuceni
veterinarniho 1ékafe.

Lahvicku vrat'te do ptivodni svislé polohy
a vyjméte davkovaci aplikator z adaptéru
pomalym, otacivym pohybem.

4, Nyni vsuiite aplikator do dutiny tstni
zvifete a vytlacte jeho obsah.
Mezi jednotlivymi podanimi se aplikator
nevyplachuje ani necisti.

Poznamka: Pokud je predepsana davka
pripravku vetsi nez maximalni objem
naplneni davkovaciho aplikdtoru, je
treba aplikator opét naplnit, aby byla
poddna plnd davka.

Poznamka: Kockam Ize pripravek podavat i
spolecné s potravou.

CAT
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Pokud je to nezbytné, 1ze otfit vnéjsi plochu perordlniho ddvkovaciho aplikatoru suchym papirovym
kapesnikem, ktery ihned po pouziti odstraiite.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

K dispozici neni zadné specifické antidotum a v ptipad€ ptfedavkovani je nutno postizené zvite 1écit
symptomaticky.

Psi:

U pst se neobjevily zadné nezddouci ucinky ani po jednorazovém podani Sestinasobku doporucené
davky.

Pti dlouhodobém predavkovani pacientli po dobu 3 mésicti nebo vice jak 4 nasobném piedavkovani

V porovnani s primérnou doporuc¢enou ddvkou byly zaznamenany mimo vyse uvedenych jesté
nasledujici vedlejsi ucinky: vznik hyperkeratdzy zvlasté na usnich boltcich, mozoliim podobné zmény
na polstafcich, ubytek hmotnosti nebo zpomalené ptirtistkti hmotnosti, hypertrichéza, zvySena
sedimentace erytrocytl, snizené pocCty eozinofilii. Frekvence a zdvaznost popsanych zmén zavisi na
podavané davce piipravku.

Ptiznaky jsou reverzibilni béhem 2 mésicti po ukonceni terapie.

Kocky:

Pti opakovaném podéavani 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 mésict byly pozorovany
nasledujici nezadouci ucinky: fidky/mékky trus, zvraceni, mirné az sttedni zvySeni absolutniho poctu
neutrofild, zvyseni koncentrace fibrinogenu, prodlouzeni aktivovaného parcialniho
tromboplastinového ¢asu (aPTT), mirné zvyseni hladiny glukézy v krvi a reverzibilni gingivalni
hypertrofie. U obou rezimti davkovani byl pozorovan zvySeny apetit. U kocek 1é¢enych pripravkem
bylo pozorovano pfechodné zvySeni a nasledné snizeni poctu lymfocytd spole¢né se zvySenym
vyskytem hmatnych perifernich lymfatickych uzlin.

Tyto ptiznaky 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 pfiznakl obecné zavisela na davkovani a Case.

Pfi trojndsobku doporucené davky podavaném denné€ po dobu 6 mésicti se bézné vyskytovaly zmeény
v EKG (poruchy kondukce). Tyto zmény jsou vSak pfechodné a nejsou doprovazeny klinickymi
pfiznaky. Ve sporadickych ptipadech se pti podavani petindsobku doporuc¢ené davky mtize vyskytovat
anorexie, polehavani, ztrata kozni elasticity, méné Casta nebo absentujici defekace, pretazené treti
vicko.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cytostatika a imunomodulacni 1é¢iva, imunosupresiva, inhibitory
kalcineurinu, cyklosporin.
ATCvet kod: QLO4ADOL1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cyklosporin (znamy také jako ciclosporin, cyclosporine, cyclosporine A, CsA) patii mezi selektivni
imunosupresiva. Jedna se o cyklicky polypeptid, ktery se sklada z 11 aminokyselin, jeho molekularni
hmotnost je 1203 daltonii a ma specificky a reverzibilni u¢inek na T lymfocyty.
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Cyklosporin vykazuje antiinflamatorni a antipruritické plsobeni v prub&hu 1é¢by alergické a atopické
dermatitidy. Bylo prokazano, Ze pfednostné inhibuje aktivaci T lymfocytt pfi antigenni stimulaci
pomoci snizeni produkce IL-2 a ostatnich cytokini, které jsou vytvateny T buiikami. Cyklosporin také
dokaze inhibovat prezentaci antigenu imunitnim systémem ktize. Je schopen i blokovat pfitahovani a
aktivaci eozinofill, produkci cytokinli v keratinocytech, funkce Langerhansovych bunék, degranulaci
mastocytll a nasledné uvolniovani histaminu a prozanétlivych cytokinti.

Cyklosporin nepotlacuje hematopoézu a nema zadny vliv na funkci fagocytarnich bunek.
5.2 Farmakokinetické udaje
Psi:

Absorpce
Biologicka dostupnost cyklosporinu je zhruba 35 %. Maximalni plasmatickou koncentraci dosahuje za

1 az 2 hodiny po podani. Pokud je cyklosporin podan zvifatiim na la¢no, je jeho biologicka dostupnost
lepsi a méné proménliva v porovnani s aplikaci s krmivem.

Distribuce
Objem distribuce je okolo 7,8 1/kg. Cyklosporin se §iroce distribuuje do vSech tkani. Po opakovaném
dennim podavani je koncentrace cyklosporinu v kizi nékolikrat vy$si nez v Krvi.

Metabolismus

Zhruba 25 % koncentrace cyklosporinu v krevnim ob&hu v prvnich 24 hodinach po podani tvoti
nemetabolizovana latka.

Cyklosporin je metabolizovan zejména v jatrech cytochromem P450 (CYP 3A 4), ale také ve stieve.
Metabolismus spociva hlavné v hydroxylaci a demetylaci, coz vede k produkci metabolitl s nizkou ¢i
nulovou aktivitou.

Eliminace

Cyklosporin se vylucuje ptevazné v trusu. Pouze 10 % objemu se vylucuje moci, hlavné ve forme
metabolitl.

U pst 1é¢enych po dobu jednoho roku nebyla pozorovana zadné vyznamna kumulace latky v krvi.

Kocky:

Absorpce

Biologicka dostupnost peroralné podadvaného cyklosporinu je u kocek 25 — 29 %. Maximalni
plasmatické koncentrace je pfi podani nala¢no zpravidla dosazeno béhem 1-2 hodin. AUC nejsou pii
vy$$im nez doporuceném davkovani imérné davce. Pti davkach nad 8-40 mg/kg dochazi k méné nez

proporcionalnimu zvySeni maximalni koncentrace (Cmax) a plochy pod ktivkou (AUC).

Distribuce
Objem distribuce je v ustaleném stavu 1,7 — 2,1 I/kg.

Metabolismus
Cyklosporin se metabolizuje v jatrech 3A enzymy CYP P450.;

Eliminace

Polocas kone¢né faze eliminace je 8-11 hodin.
Po prvnim tydnu 1é¢by nedochazi k zadné vyznamné kumulaci cyklosporinu.

U kocek se vyskytuji zna¢né individualni rozdily koncentraci cyklosporinu v krvi. Pfi dodrzeni
doporuceného davkovani koncentrace cyklosporinu nevypovida o klinické odpovédi, monitoring

13



hladiny latky v krvi se tudiz nedoporucuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Tokoferol-alfa (E 307)

Glycerol monolinolat

Ethanol bezvody
Glyceromakrogol-hydroxystearat
Propylenglykol (E 1520)

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Chrarite pted chladem.

Pti teplot€ pod 15 °C muze ptipravek gelovatét, zména je reverzibilni pii teplotach do 25 °C
bez ovlivnéni kvality pfipravku.

Po prvnim otevfeni: uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Baleni 1:

Lahvicky z jantarového skla (typ III) uzaviené détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
(HDPE) obsahujicim plastovy adaptér (HDPE).

Lahvicka o objemu 5 ml s davkovaci soupravou obsahujici PE peroralni davkovaci aplikator o objemu
1 ml se stupnici délenou po 0,05 ml, zabaleno v papirové krabicce.

Lahvicka o objemu 15 ml s davkovaci soupravou obsahujici PE peroralni davkovaci aplikator o
objemu 1 ml se stupnici délenou po 0,05 ml, zabaleno v papirové krabicce.

Lahvicka o objemu 30 ml se dvéma davkovacimi soupravami obsahujicimi PE peroralni davkovaci
aplikatory 0 objemu 1 ml a 2 ml se stupnici délenou po 0,05 ml a 0,1 ml, zabaleno v papirové
krabicce.

Lahvicka o objemu 60 ml se dvéma davkovacimi soupravami obsahujicimi PE peroralni davkovaci
aplikatory o objemu 1 ml a 2 ml se stupnici délenou po 0,05 ml a 0,1 ml, zabaleno v papirové
krabicce.

Baleni 2:

Lahvicky z jantarového skla (typ III) uzaviené 20mm bromobutylovou zatkou a hlinikovou pertli
s flip-off vickem.

Lahvi¢ka o objemu 5 ml s davkovaci soupravou obsahujici polykarbonatovy davkovaci uzavér se
silikonovym vickem a polypropylenovym peroralnim davkovacim aplikatorem o objemu 1 ml se
stupnici délenou po 0,05 ml, zabaleno v papirové krabicce.
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Lahvi¢ka o objemu 15 ml s davkovaci soupravou obsahujici polykarbonatovy davkovaci uzavér se
silikonovym vickem a polypropylenovym peroralnim davkovacim aplikatorem o objemu 1 ml se
stupnici délenou po 0,05 ml, zabaleno v papirové krabicce.

Lahvicka o objemu 30 ml se dvéma davkovacimi soupravami obsahujicimi polykarbonatovy
davkovaci uzavér se silikonovym vickem a polypropylenové peroralni davkovaci aplikatory o objemu
1 ml a 3 ml se stupnici délenou po 0,05 ml a 0,1 ml, zabaleno v papirové krabicce.

Lahvicka o objemu 50 ml se dvéma davkovacimi soupravami obsahujicimi polykarbonatovy
davkovaci uzavér se silikonovym vickem a polypropylenové peroralni davkovaci aplikatory o objemu
1 ml a 3 ml se stupnici délenou po 0,05 ml a 0,1 ml, zabaleno v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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96/095-15C
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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