SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralny roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ud¢inna latka:

Ciclosporinum 100 mg

Pomocné latky:
Tokoferol - alfa (E-307) 1,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry az mierne zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba chronickych prejavov atopickej dermatitidy u psov.
Symptomaticka liecba chronickej alergickej dermatitidy u maciek.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch, kde prebehlo maligne ochorenie alebo progresivny maligny tumor.
Nevakcinovat’ pacientov zivou vakcinou pocas terapie alebo v dvojtyzdennom intervale pred a po
liecbe (vid’ tiez informacie v bode 4.5 ,,0sobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie” a 4.8
»Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia®).

Nepouzivat’ u psov mladsich ako Sest’ mesiacov alebo s hmotnostou nizSou ako 2 kg.
Nepouzivat’ u maciek infikovanych virusom leukémie maciek (FeLV) alebo virusom macacej
imunodeficiencie (FIV).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ked’ sa zacina liecba cyklosporinom, ma sa zvazit’ pouzitie inych opatreni a/alebo liecby na kontrolu
stredne tazkého az vazneho svrbenia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Klinické priznaky atopickej dermatitidy u psov a alergickej dermatitidy u maciek, ako je pruritus alebo
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zapalové zmeny koze nepatria medzi Specifické symptomy tychto ochoreni. Pred zahédjenim liecby je
preto nutné vylucit’ ostatné priciny vzniku dermatitid. Medzi tie patria ektoparazitarne infestacie, iné
typy koznych alergickych ochoreni (napr. alergie na pohryznutie blchami alebo potravinové alergie) ¢i
bakterialne a plestiové infekcie. K zasadam spravnej veterinarnej praxe u pacienta s atopickou alebo
alergickou dermatitidou patri aplikovat’ pred a v priebehu lieenia aj pripravky proti blcham.

Pred zahajenim terapie sa odporuca vykonat’ kompletné klinické vySetrenie. Aj ked cyklosporin
nevyvolava vznik tumorov, spésobuje inhibiciu T lymfocytov, a preto podavanie cyklosporinu moze
viest’ ku zvySenému vyskytu klinicky zjavnych malignych poruch, pretoze dochddza k potlaceniu
protinadorovej imunitnej odpovede. Vzdy je potrebné zvazit’ klinicky prinos terapie oproti riziku
progresivneho rastu tumoru. Ak je u zvierat lieCenych cyklosporinom spozorovana lymfadenopatia,
odporucaju sa d’alsie klinické vySetrenia a v pripade potreby prerusenie liecby..

Pred zahajenim lieCby veterinarnym liekom sa odporuca vylieCit'vSetky bakterialne a plesiiové infekcie
u daného pacienta. Avsak infekcie, ktoré sa objavia v priebehu podéavania lieku, nie je nutné riesit’
zastavenim aplikécie ak sa nejednd o zavazny proces.

U laboratérnych zvierat cyklosporin ovplyviiuje hladiny inzulinu v krvnom obehu a vyvolava zvysenie
glykémie. Pokial’ sa po zah4ajeni lieCby objavia priznaky diabetu, napriklad polyuria a polydipsia, je
potrebné davku postupne upravit’ alebo podéavanie zastavit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Ak v priebehu liecby zaznamename priznaky charakteristické pre diabetes mellitus, je nutné
monitorovat’ vplyv aplikacie na glykémiu. PouZitie cyklosporinu sa neodporuca u zvierat s diabetom.

Osobitnt opatrnost’ si vyzaduje vakcinacia lieCenych pacientov. Aplikacia veterinarneho lieku moze
negativne ovplyvnit’ uc¢innost’ podavanych vakcin. Preto sa neodporaca vakcinovat’ lieGenych psov
inaktivovanou vakcinou v priebehu aplikécie lieku alebo v obdobi dva tyzdne pred zah4jenim liecby a
dva tyzdne po jej ukonceni. V pripade zivych vakcin vid’ tiez bod 4.3 ,,Kontraindikacie*.

Neodporuca sa subezne pouzivat’ iné¢ imunosupresiva.

Psy:
Pri pacientoch s tazkym zlyhanim obli¢iek pozorne sledovat’ hladinu kreatininu.

Macky:

Alergicka dermatitida u maéiek moZe mat’ r6zne prejavy vratane eozinofilnych plakov, odierok hlavy
a krku, symetrickej alopécie a/alebo miliarnej dermatitidy.

Pred zacatim lieCby postdit’ imunitny stav maciek na infekcie FeLV a FIV.

U maciek, ktoré st séronegativne na T. Gondii, mdze hrozit’ rozvoj klinickej toxoplazmézy, ak sa
nakazia pocas liecby. V zriedkavych pripadoch ochorenie méze byt fatalne. Preto by sa malo
minimalizovat’ potencialne vystavenie séronegativnych maciek a maciek pokladanych za
séronegativne voc¢i Toxoplazme (napr. drzat’ ich doma, nepodavat’ im surové méso alebo zabranit,, aby
si zvieratd samy vyhladavali potravu/mr$iny). V riadenej laboratornej studii, lie¢ba cyklosporinom
neobnovila vylu¢ovanie oocyst u maciek predtym vystavenych posobeniu T. gondii. V pripade
vyskytu klinickej toxoplazmoézy alebo iného zavazného systémového ochorenia, ukoncit’ liecbu
cyklosporinom a zacat’ vhodnu liecbu.

Klinicke studie u maciek ukazali, Ze pocas lieCby cyklosporinom sa méze vyskytnat’ znizena chut’ do
zradla a bytok hmotnosti. Odporuca sa sledovat’ telesnt hmotnost’. Vyznamné zniZenie telesne;j
hmotnosti méze sposobit’ lipidozu pecene. Ak bude pocas lie¢by pretrvavat’ postupné chudnutie,
odporuca sa prerusit’ liecbu, kym sa pric¢ina identifikuje.

Ucinnost ani bezpe¢nost’ cyklosporinu neboli posudzované u maciek mladsich ako 6 mesiacov, ani u
maciek s hmotnost'ou mensou ako 2,3 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratadm:




Néhodné pozitie lieku mdze vyvolat’ nevol'nost’ a/alebo zvracanie. Aby sa predislo ndhodnému
pozitiu, vyrobok pouzit’ a uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Naplnent perordlnu striekacku
nenechavajte bez dozoru v pritomnosti deti. Vsetko nespotrebované medikované krmivo musi byt
okamzite zneSkodnené a miska dokladne umyta. V pripade nahodného pozitia, najmi u deti, okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnt informéciu alebo obal lekarovi. Cyklosporin méze
vyvolat’ (alergické) reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost’ou na cyklosporin sa
musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom. Tento lieck m6ze spdsobit’ podrazdenie, ak zasiahne
oCi. Zabrante kontaktu s ocami. V pripade kontaktu postihnuté miesto dokladne oplachnut’ Cistou
vodou. Po aplikacii si umyt’ ruky a nechranenu pokozku.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pokial’ ide o zhubny nador, pozri ¢asti 4.3 "Kontraindikacie" a 4.5 ,,0sobitné bezpecnostné opatrenia
na pouzivanie".

Psy:

Vyskyt neziaducich G¢inkov je neobvykly. Medzi najcastejSie zaznamenané neziaduce u¢inky patria
poruchy gastrointestinalneho traktu ako je zvracanie, hlienovitd alebo mikka stolica ¢i hnacka. Tieto
priznaky prebiehaji mierne, maju prechodny charakter a nie je nutné kvoli nim zastavit’ terapiu.

Iné neziaduce Gcinky sa objavuju len zriedka. Jedna sa o letargiu alebo hyperaktivitu, anorexiu, miernu
az stredne zavaznu gingivalnu hyperplaziu, kozné reakcie v podobe bradavi¢natych 1ézii, ¢i zmien
kvality srsti, Cervené a opuchnuté usné boltce, svalovu slabost” alebo svalové kice.

Po aplikacii lieku niekedy mozno pozorovat mierne, prechodné slinenie.

Tieto symptomy obvykle spontanne vymizna po ukonceni liecby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, hlavne u West highland white teriérov, bol pozorovany diabetes
mellitus.

Macky:

U maciek lieCenych cyklosporinom sa pozorovali nasledujiice neziaduce u¢inky:

Vel'mi Casté: gastrointestinalne poruchy ako je zvracanie a hnac¢ky sprevadzané chudnutim. Tieto s
vo v§eobecnosti mierne a prechodné a nevyzaduji prerusenie lieCby. Bezne sa pozorovala zvySena
chut’ do zradla.

Casté: letargia, anorexia, hypersalivacia, hyperaktivita, polydipsia, hyperplazia d’asien a lymfopénia.
Tieto G¢inky zvycajne samovolne vymiznu po zastaveni liecby alebo znizeni frekvencie davkovania.
Vedl'ajsie u€¢inky mozu byt’ u niektorych zvierat zavazné.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ pouzivania veterindrneho lieku nebola potvrdend u chovnych psov a koctrov ani u suk a
maciek pocas ich gravidity alebo laktacie. Vzhl'adom na nedostatok $tadii zaoberajucich sa podavanim
u tychto skupin zvierat, odporaca sa liek pouZzivat’ u plemennych zvierat len v pripade pozitivneho
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Gravidita:

U laboratornych zvierat pri podani davky navodzujucej maternalnu toxicitu (pre krysy sa jedna o 30
mg/kg, pre kraliky 100 mg/kg) mal cyklosporin embryo- a fetotoxické uc€inky, ktoré sa prejavili
zvySenou pre- a postnatalnou mortalitou spolu so zniZzenou hmotnost'ou plodov a ich oneskorenym
skeletalnym rastom. Pri davke, ktora je dobre znasana (u krys az 17 mg/kg a u kralikov az 30 mg/kg),



nevyvolal cyklosporin ziadne embryoletdlne ¢i teratogénne tcinky. Preto sa neodporuca pouzivat
tento liek u gravidnych stk a maciek.

Laktacia:
Cyklosporin po podani laboratornym zvieratdm prestupuje placentarnou bariérou a vylucuje sa
mliekom. Preto sa neodportica pouzivat’ u sik a maciek pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je zname, ze rozne latky sposobuji kompetitivnu inhibiciu ¢i indukciu enzymov podielajucich sa na
metabolizme cyklosporinu, zvlast’ cytochromu P450 (CYP 3A 4). V niektorych klinicky
odovodnenych pripadoch je mozné upravit’ davku veterinarneho lieku.

Skupina latok s nazvom azoly (napr. ketokonazol) dokaze zvysit’ koncentraciu cyklosporinu v Krvi
psov a maciek. Tento u¢inok je povazovany za klinicky vyznamny. Ketokonazol v davke 5-10 mg/kg
preukazatelne zvySuje koncentraciu cyklosporinu v krvi az patnéasobne. Pri subeznej liecbe
cyklosporinom a ketokonazolom by mal veterinarny lekar zvazit dvojnasobné prediZenie intervalu
medzi podanim cyklosporinu, pokial’ navrhuje jeho aplikaciu kazdy den. Makrolidy ako je
erytromycin mdzu zvysit’ koncentraciu cyklosporinu v plazme az dvojnasobne. Niektoré lieky
zvysujuce aktivitu cytochromu P450, menovite antikonvulzanty a antibiotika (napriklad
trimetoprim/sulfadimidin), znizuju plazmatické koncentracie cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru MDR1 P-glykoproteinu. Preto spolo¢né podavanie
cyklosporinu spolu so substratmi P-glykoproteinu ako sit makrocyklické laktony, napriklad ivermektin
a milbemycin, moze viest’ ku znizenému vystupu tychto latok z buniek hematoencefalickej bariéry, ¢o
dokaZze zapriCinit’ toxické posobenie na CNS.

Cyklosporin moze posilnit’ nefrotoxické ti€inky aminoglykozidovych antibiotik a trimetoprimu. Preto
sa neodporuca sucasné podavanie tychto liekov s cyklosporinom.

Zvlastna opatrnost’ je nutnd pri vakcinacii (vid’ bod 4.3 ,, Kontraindikacie“ a 4.5 ,,0sobitné
bezpec¢nostné opatrenia na pouzivanie*) a sibeznom pouziti lieku s d’al$imi imunosupresivnymi
latkami (vid’ bod 4.5 ,,Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie).

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Na peroralne pouZitie.
Pred zacatim lieCby je nutné vykonat’ analyzu vSetky ostatnych terapeutickych moznosti.
Pred podanim lieku musi byt’ presne stanovena telesna hmotnost’ zvierat.

Psy:

Odporucena davka pri zahajeni podavania cyklosporinu je 5 mg/kg Zivej hmotnosti (0,05 ml
peroralneho roztoku na kg hmotnosti) kazdy den. Frekvenciu aplikacie mozne nasledne znizit

v zavislosti na odpovedi pacienta na lie¢bu.

Liek spociatku podavat’ denne, az do zretelného zlepSenia klinického stavu pacienta. K tomu
véacsinou dochéadza v priebehu 4-8 tyzdnov liecby. Ak pocas prvych 8 tyzdinov podavania
nezaznamename ziadnu odpoved’, liecbu je nutné ukoncit’.

Akonahle sa klinické prejavy atopickej dermatitidy dostanti pod kontrolu, mozno liek podavat’ kazdy
druhy den. Veterindrny lekar by mal v pravidelnych intervaloch vykonavat’ klinické vySetrenia
pacienta a frekvenciu podavania terapie prispdsobit’ klinickej reakcii na liecbu.

V niektorych pripadoch je pacient klinicky v poriadku pri podavani kazdy druhy den, vtedy
veterinarny lekar moze rozhodnut’ podavat’ liek kazdé 3 alebo 4 dni. Liek by sme mali davkovat
V najniz$ej moznej frekvencii, ktora z hl'adiska klinickych priznakov dokaze udrzat’ pacienta

Vv remisii.



Pacientov je nutné opakovane vysetrovat’ v pravidelnych intervaloch a skiimat’ moznosti pouzitia
alternativnej liecby. Pred skratenim davkovacieho intervalu zvazit’ pouzitie doplnkovej liecby
(napriklad liecivé Sampony, mastné kyseliny).

Trvanie liecby upravit’ podl'a odpovede pacienta na liecbu. Pokial’ s klinické priznaky pod kontrolou,
liecba mdze byt zastavena. V pripade opakovaného vyskytu klinickych priznakov, v liecbe by sa malo
pokrac¢ovat’ v dennom intervale a v urcitych pripadoch moézu byt vyzadované opakované lieCebné

cyKkly.

Davkovanie pre psy:
Pri $tandardnom davkovani 5 mg/kg

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Dévka (ml) 0101502 (025 03 |03 | 04 [045] 05
Hmotnost'(kg) 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Davka (ml) 05| 06 |065] 07 (075| 08 (085 09 |095 1
Hmotnost'(kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Dévka (ml) 105 11 (115 12 | 125 13 [ 135 | 1,4 | 145 15
Hmotnost'(kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Dévka (ml) 155 | 16 [165] 4,7 | 175 | 18 [ 185 | 19 | 195 2
Hmotnost'(kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Dévka (ml) 205 21 | 215 | 22 | 225 | 23 | 235 | 24 | 245 25
Hmotnost'(kg) 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Dévka (ml) 255 | 26 | 265 27 | 275 28 | 28 | 29 |295]| 3
Hmotnost'(kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
Dévka (ml) 305 31 | 315 32 | 325 | 33 | 335 | 34 |345| 35
Hmotnost'(kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
Davka (ml) 35 | 36 | 365 37 (375 | 38 (38 (39 |39 4

Vniitorny obal typ 1

Pre 30 a 60 ml liekovky mozno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 2 ml peroralnu striekacku (delent po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, uréenej
podTa telesnej hmotnosti.

Vniitorny obal typ 2

Pre 30 a 50 ml liekovky moZzno pouzit bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 3 ml peroralnu striekacku (delent po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, urCenej
podl’a telesnej hmotnosti.

Macky:

Odporucena davka pri zahajeni podavania cyklosporinu je 7 mg/kg Zivej hmotnosti (0,07 ml
peroralneho roztoku na kg hmotnosti) kazdy den. Frekvenciu aplikacie mozne nasledne znizit

v zavislosti na odpovedi pacienta na liecbu.

Liek sa ma spociatku podavat’ denne, kym sa neprejavi dostatocné klinické zlepSenie. Zvycajne sa
dosiahne v priebehu 4-8 tyzdiiov (posudzuje sa podl'a intenzity svrbenia a zavaznosti 1ézii - exkoriacie,
atopickej dermatitidy, eozinofilnych plakov a/alebo samovolnej alopécie.). K tomu dochadza zvycajne



za 4-8 tyzdiov liecby. Zavazné dlhodobé svrbenie mdze vyvolat’ stav tizkosti s naslednou zmenou
spravania sa s nadmernou starostlivostou o srst’. V takychto pripadoch, aj napriek zlepSeniu svrbenia
pri podavani liecby, vyrieSenie samovolnej alopécie sa moze oneskorit’.

Akonahle su klinické priznaky alergickej dermatitidy dostatocne zvladnuté, liek sa méze potom
podavat’ kazdy druhy deni. V niektorych pripadoch, kde su klinické priznaky zvladnuté pri podavani
lieku kazdy druhy den, veterinarny lekar méze rozhodnut’ podavat’ liek kazdé 3 alebo 4 dni. Liek by sa
mal podavat’ v najnizSej moznej frekvencii, ktora dokaze udrzat’ pacienta v remisii z hl'adiska
klinickych priznakov.

Pacientov treba pravidelne vy3etrovat’ a prehodnoti alternativne moznosti lie¢by. Dizka terapie sa
upravi podl'a odpovede na liecbu. Liecba moze byt zastavena, ked’ su zvladnuté klinické priznaky. Na
zaklade opakovaného vyskytu klinickych priznakov, liecCba by mala pokracovat’ dennym podavanim a
v urcitych pripadoch mézu byt vyzadované opakované lieCebné cykly.

Liek sa moze podavat bud’ zamieSany do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny. Ak sa podava so
zradlom, roztok zmieSat’ s malym mnozstvom zradla, najlepsie po dostatocne dlhej dobe hladovania,
na zabezpecenie Uplnej spotreby krmiva. Ak macka neprijima liek zmie$any s krmivom, v takom
pripade liek podat’ vlozenim peroralnej striekacky priamo do macacej papul’ky a podat’ celu davku. V
pripade, Ze macka spotrebuje liek zmiesany s krmivom len ¢iasto¢ne, podanie lieku peroralnou
strickackou by pokracovalo az na druhy den. Vsetko nespotrebované medikované krmivo sa musi
ihned’ odstranit’ a miska dokladne umyt’.

Uginnost a znasanlivost tohto lieku bola preukazana v klinickej §tadii s trvanim 4,5 mesiaca.

Davkovanie pre macky:

Ked’ze u¢innost’ a bezpecnost’ cyklosporinu nebola hodnotena u maciek s hmotnost'ou menej ako 2,3
kg (pozri Cast’ 4.5), podavanie lieku mackam s hmotnostou mensou ako 2,3 kg by malo byt posudené
zodpovednym veterinarnym lekarom na zéklade analyzy prinosu a rizika.

Pri $tandardnom davkovani 7 mg/kg

Hmotnost’ (kg) | 2,1 | 29 | 36 | 43 | 50 | 57 | 64 | 7,1
Davka (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 13,6 |14,3
Davka (ml) 0,55]0,60|065|0,70]0,75]0,80|0,85]0,90| 0,95 1,00

Vniitorny obal typ 1

Pre 30 a 60 ml liekovky mozno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 2 ml peroralnu striekacku (delent po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, uréenej
podrla telesnej hmotnosti.

Vnitorny obal typ 2

Pre 30 a 50 ml liekovky mozZno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 3 ml peroralnu striekacku (delent po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, uréenej
podTa telesnej hmotnosti.

NAVOD NA POUZITIE
Psy: Veterinarny liek sa odportca aplikovat’ najmenej 2 hodiny pred alebo po kimeni pacienta.
Oralnu striekacku je nutné vsunut’ priamo do Ustnej dutiny psa.

Macky: Veterinarny liek je mozné podavat’ mackam bud’ zmie$any s potravou, alebo priamo do ustnej
dutiny.

Vnutorné balenie typ 1




1 Pri otvoreni lickovky je potrebné zatlagit smerom dolu a | 2 Liekovku je nutné drzat’ vo

sucasne otodit’ skrutkovaci uzaver s detskou poistkou. | zvislej polohe ked’ zasivame
aplika¢nu striekacku do
Po pouziti musi byt liekovka vidy uzatvorend skrutkovacim plastového adaptéra.

uzaverom s detskou poistkou.

3 Oto¢ime liekovku hrdlom dolu a pomaly 4 Lickovku vratime do pdvodnej zvislej polohy a
vytahujeme piest aplika¢ne;j strieka¢ky, ktora | vytiahneme aplika¢ni striekacku z adaptéru

sa plni davkou lieku. Nat'ahujeme iba pomalym, otaCavym pohybom.

predpisané mnozstvo lieku.




5 Umiestnime striekacku do ustnej dutiny zvierata a 6 Po pouziti musi byt liekovka
vytlacime jej obsah. Medzi jednotlivymi aplikdciami sa vzdy uzatvorena skrutkovacim

striekacka nevyplachuje ani necisti. uzaverom s detskou poistkou. Preto
je nevyhnutné pri zaskrutkovani

zatladit’ na uzaver smerom dolu.

™™
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\ P
oznamka: Pokial je predpisana davka lieku vicsia ako .. .
. s je predpl: e , Uchovavajte mimo dohladu a
maximalny objem naplnenia aplikacnej striekacky, musime dosahu deti

striekacku opdt naplnit, aby sme aplikovali plnu davku.

Poznamka: Mackam je mozné liek podavat aj spolocne
s potravoul.

CAT




Vnutorné balenie typ 2

1 odstranit plastovu krytku a pevne zasunut’ plastovy adaptér. 2 Liekovku drzat vo zvislej polohe
a pevne zasunut’ peroralnu
£% davkovaciu striekacku do
plastového adaptéra.

' 1r

i
&

Plastovy adaptér musi zostat’ na mieste.

3 Ototime liekovku dolu hrdlom a pomaly
vytahujeme  piest  peroralnej aplikacnej

strickacky, ktora sa plni davkou lieku.

Natahujeme iba mnozstvo lieku predpisané | 4 Umiestnime striekadku do Gstnej dutiny psa a
vytla¢ime jej obsah.

Medzi jednotlivymi aplikaciami sa strickacka
nevyplachuje ani necisti.

veterinarnym lekarom.

Poznamka: Ak je predpisana davka vicsia, ako je
znacenie na oralnej davkovacej striekacke, musite
znova naplnit striekacku, aby bola podana plna davka.
Poznamka: Mackam je mozné liek podat’ aj zamiesany
S potravou.

CAT

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.




Pokial je to nevyhnutné, mozno otriet’ vonajsiu plochu oréalnej striekacky suchou papierovou
vreckovkou a potom ju ihned’ odstranit’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Nie je k dispozicii ziadne Specifické antidotum a v pripade predavkovania je nutné postihnuté zviera
liecit’ symptomaticky.

Psy:

Ziadne neZziaduce ¢inky mimo tych, uvedenych v prislu§nom bode, sa u psov neobjavili ani pri
podani jednorazovej ddvky v mnozstve az 6 nasobnom oproti davke odporucene;.

Pri dlohodobom predavkovani pacientov po dobu 3 mesiacov alebo viac ako 4 nasobnom
predavkovani v porovnani s priemernou odporuc¢enou davkou boli zaznamenané mimo vyssie
uvedenych este nasledujuce vedl'ajsie ucinky: vznik hyperkeratozy predovsetkym na usnych boltcoch,
mozol'om podobné zmeny na koncoch koncatin, ubytok hmotnosti alebo spomalené priberanie
hmotnosti, hypertrich6za, zvySend sedimentacia erytrocytov, znizené pocty eozinofilov. Frekvencia a
zavaznost’ popisanych zmien zavisi na podavanej davke lieku.

Priznaky su reverzibilné behom 2 mesiacov po zastaveni terapie.

Macky:

Pri opakovanom podavani davky 24 mg/kg (viac neZ trojnasobok odporucenej davky) po dobu 56 dni
alebo az 40 mg/kg (viac nez patnasobok odporucenej davky) po dobu 6 mesiacov boli pozorované
nasledujuce neziaduce ucinky: rieka/mékka stolica, zvracanie, mierne az stredné zvysenie absolitneho
poctu neutrofilov, fibrinogénu, aktivovaného parcidlneho tromboplastinového casu (aPTT), mierne
zvySenie hladiny glukdzy v krvi a reverzibilna gingivalna hypertrofia. Pri oboch rezimoch davkovania
bol pozorovany zvySeny apetit. U maciek lieCenych liekom bolo pozorované prechodné zvySenie a
nasledné zniZenie poctu lymfocytov spolocne so zvySenym vyskytom hmatnych periférnych
lymfatickych uzlin.

Tieto priznaky mézu byt nasledkom imunosupresie vyvolanej dlhodobou expoziciou cyklosporinom.
PrediZeny aPTT sa vyskytoval u maciek, ktorym bol podavany najmenej dvojnasobok odporuéenej
davky cyklosporinu. Frekvencia a zavaznost’ tychto priznakov vo vSeobecnosti zaviseli na davkovani
a Case.

Pri trojnasobku odporucenej davky podavanej denne po dobu 6 mesiacov sa bezne vyskytovali zmeny
v EKG (poruchy kondukcie). Tieto zmeny st vSak prechodné a nie st doprevadzané klinickymi
priznakmi. V sporadickych pripadoch sa pri podavani patnasobku odporucenej davky moze
vyskytovat’ anorexia, rekumbencie, strata koznej elasticity, zriedkava alebo absentujica stolica, tenké
a zatvorené ocné viecka.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antineoplastické a imunomodulacné latky, imunosupresiva, inhibitory

kalcineurinu, cyklosporin.
Koéd ATCvet: QLO4ADO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cyklosporin (znamy tieZ ako ciclosporin, cyclosporine, cyclosporine A, CsA) patri medzi selektivne
imunosupresiva. Jedna sa o cyklicky polypeptid, ktory sa sklada z 11 aminokyselin, jeho molekularna
hmotnost je 1203 daltonov a ma Specificky a reverzibilny uc¢inok na T lymfocyty.

Cyklosporin vykazuje antiinflamatérne a antipruritické posobenie v priebehu liecby alergickej a
atopickej dermatitidy. Bolo preukazané, ze preferencne inhibuje aktivaciu T lymfocytov pri antigénnej
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stimulacii pomocou znizenia produkcie IL-2 a ostatnych cytokinov, ktoré st vytvarané T bunkami.
Cyklosporin dokaze taktiez inhibovat’ prezenticiu antigénu imunitnym systémom koze. Je schopny aj
blokovat’ pritahovanie a aktivaciu eozinofilov, produkciu cytokinov v Keratinocytoch, funkcie
Langerhansovych buniek, degranulécii mastocytov a nasledné uvoliiovanie histaminu a prozapalovych
cytokinov.

Cyklosporin nepotlacuje hematopoézu a nema ziadny ucinok na funkciu fagocytarnych buniek.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Psy:

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ cyklosporinu je okolo 35 %. Najvys§iu koncentraciu v plazme dosahuje za 1 az
2 hodiny po podani. Pokial je cyklosporin podany zvieratam na la¢no, je jeho biologicka dostupnost’
lepSia a menej premenliva v porovnani s aplikaciou behom kimenia.

Distribucia

Objem distribtcie je okolo 7,8 1/kg. Cyklosporin sa §iroko distribuuje do vSetkych tkaniv. Po
opakovanom dennom podavani je koncentracia cyklosporinu v kozi niekol’korat vysSia nez v Krvi.
Metabolizmus

Zhruba 25 % koncentracia cyklosporinu v krvnom obehu v prvych 24 hodinach po podani tvori
nemetabolizovana latka.

Cyklosporin sa spracovava hlavne v peceni pomocou cytochromu P450 (CYP 3A 4), ale tieZ v Creve.
Metabolizmus spociva hlavne v hydroxylacii a demetylacii, ¢o vedie k produkcii metabolitov s nizkou
¢i nulovou aktivitou.

Vplyv na Zivotné prostredie

Elimindcia

Cyklosporin sa vylucuje prevazne v stolici. Iba 10 % objemu sa vylu¢uje mocom, hlavne vo forme
metabolitov.

U psov liecenych po dobu jedného roka nebolo pozorované ziadne vyznamné nahromadenie latky
Vv Krvi.

Macky:

Absorpcia

Biodostupnost’ oralne podavaného cyklosporinu je u maciek 25 — 29 %. Vrcholna koncentracia v Krvi
byva pri podani nalacno spravidla dosiahnuta v priebehu 1-2 hodin. Krivky koncentracie - ¢as nie st
pri vy$Som nez odporuc¢enom davkovani imerné davke. Pri davkach nad 8-40 mg/kg dochadza

k menej nez proporcionalnemu zvySeniu maximalnej koncentracie (Cmax) a plochy pod krivkou
(AUC).

Distribucia

Objem distribucie v ustalenom stave je 1,7 — 2,1 I/kg.

Metabolizmus

Cyklosporin sa metabolizuje v peceni pomocou 3A enzymov CYP P450.
Eliminécia

Polcas kone¢nej fazy eliminacie je 8-11 hodin.

Po prvom tyzdni lie¢by uz nedochadza k ziadnemu vyznamnému nahromadeniu cyklosporinu.

U maciek sa vyskytujua zna¢né individualne rozdiely koncentracie cyklosporinu v krvi. Pri dodrzani
odporuéeného davkovania koncentracia cyklosporinu nevypoveda o klinickej odpovedi, monitoring
hladiny latky v krvi sa preto neodporuaca.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Tokoferol - alfa (E-307)
Glycerol monolinoleat

Etanol anhydrid (E-1510)
Makrogolglycerol hydroxystearat
Propylénglykol (E-1520)

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v povodnom vonkajSom obale.

Neuchovavat’ v chladnicke.

Pri teplote pod 15°C mdze liek gelovatiet’, ale jedna sa o reverzibilni zmenu, a pri teplotach do 25°C
liek nadobuda opit’ pdvodny charakter bez straty ucinnosti.

Po prvom otvoreni: neuchovavat’ pri teplotach nad 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Balenie 1:

Liekovky z jantarového skla (typ III) uzatvorené skrutkovacim uzaverom s detskou poistkou a
vybavené plastovym adaptérom.

Liekovka s obsahom 5 ml s davkovacou stupravou obsahujucou PE peroralnu striekacku s objemom
1 ml so stupnicou s dielikmi po 0,05 ml, balené v kartonovej Skatuli.

Liekovka s obsahom 15 ml s davkovacou supravou obsahujiucou PE peroralnu striekacku s objemom
1 ml so stupnicou s dielikmi po 0,05 ml, balené v kartonovej Skatuli.

Liekovka s obsahom 30 ml s dvoma davkovacimi supravami obsahujucimi PE peroralne striekacky
s objemom 1 ml a 2 ml so stupnicou s dielikmi po 0,05 ml a 0,1 ml, balené v kartonovej Skatuli.
Liekovka s obsahom 60 ml s dvoma davkovacimi supravami obsahujucimi PE peroralne striekacky
s objemom 1 ml a 2 ml so stupnicou s dielikmi po 0,05 ml a 0,1 ml, balené v kartonovej Skatuli.

Balenie 2:

Liekovky z jantarového skla (typ III) uzatvorené 20 mm brombutylovou zatkou a hlinikovou
¢iapockou s flip-off uzaverom.

Liekovka s obsahom 5 ml s davkovacou supravou obsahujucou polykarbonatovy davkovaci uzaver so
silikonovou zaklopkou a 1 ml polypropylénovou peroralnou strickackou so stupnicou s dielikmi po
0,05 ml, balené v kartonovej Skatuli.

Liekovka s obsahom 15 ml s davkovacou stipravou obsahujicou polykarbonatovy davkovaci uzaver
so silikénovou zaklopkou a 1 ml polypropylénovou peroralnou strieka¢kou so stupnicou s dielikmi po
0,05 ml, balené v kartonovej Skatuli.

Liekovka s obsahom 30 ml s dvoma davkovacimi sipravami obsahujiucimi polykarbonatovy
davkovaci uzaver so silikonovou zaklopkou a 1 ml a 3 ml polypropylénovou peroralnou strickackou so
stupnicou s dielikmi po 0,05 a 0,1 ml, balené v kartonovej Skatuli.
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Liekovka s obsahom 50 ml s dvoma davkovacimi stpravami obsahujicimi polykarbonatovy
davkovaci uzaver so silikonovou zaklopkou a 1 ml a 3 ml polypropylénovou peroralnou striekackou
so stupnicou s dielikmi po 0,05 ml a 0,1 ml, balené v kartonovej Skatuli.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065 m— L.1.D.

06516 Ca}rros

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/14-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 24.4.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka s 5, 15, 30, 50 alebo 60 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralny roztok
Ciclosporinum

2. UCINNE LATKY

Ciclosporinum 100 mg/mi

3.  LIEKOVA FORMA

Peroréalny roztok.

4. VELCKOST BALENIA

5ml

15 ml
30 ml
50 ml
60 ml

5. CIECOVY DRUH

Psy, macky.

6. INDIKACIA (-IE)

Liecba chronickej manifestacie atopickej dermatitidy psov.
Symptomaticka liecba chronickej alergickej dermatitidy maciek.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA |

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Po aplikacii si umyte ruky.

V pripade nahodného potriesnenia koze vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnt
informéciu alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na cyklosporin sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

110. DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov: do.../.../...
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v povodnom vonkajSom obale.
Neuchovavat’ v chladnicke.
Po prvom otvoreni: neuchovavat’ pri teplotach nad 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!E,NIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065 m— L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

liekovka 60ml (balenie typ 1)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralny roztok
Ciclosporinum

2. UCINNE LATKY

Ciclosporinum 100 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

(4. VECKOST BALENIA

60 ml

5. CIELOVY DRUH

Psy, macky.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov: do..../.../....

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale.

Neuchovavat’ v chladnicke.
Po prvom otvoreni: neuchovavat’ pri teplotach nad 25°C.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m— L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

116. REGISTRACNE CISLO

96/018/DC/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

liekovka 5, 15, 30 alebo 50 ml (Vniitorny obal typ 2)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclavance 100 mg/ml peroralny roztok pre psy a macky
Ciclosporinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Ciclosporinum 100 mg/mi

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5ml

15 ml
30 mi
50 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cyclavance 100 mg/ml peroralny roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii:
VIRBAQ, lére avenue — 2065 m- L.1.D., 06516 Carros
FRANCUZSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
I:ABIANA LIFE SCIENCES SAU - Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada, 08228 Tarrasa - Barcelone,
Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cyclavance 100 mg/ml peroralny roztok pre psy a macky
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Ciclosporinum 100 mg
Pomocné latky:

Tokoferol - alfa (E-307) 1,00 mg

Ciry az mierne ZIty roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba chronickych prejavov atopickej dermatitidy u psov.

Ide o typ alergie koze psov, ktora je sposobena alergénmi, ako su domace roztoce a pele, ktoré
stimulujt nadmern® imunitnu reakciu. Cyklosporin redukuje priznaky atopickej dermatitidy ako je
zapal a svrbenie.

Symptomaticka liecba chronickej alergickej dermatitidy u maciek.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch, kde prebehlo maligne ochorenie alebo progresivny maligny tumor.
Nevakcinovat’ pacientov zivou vakcinou pocas terapie alebo v dvojtyzdennom intervale pred a po
liecbe.

Nepouzivat’ u psov mladsich ako Sest’ mesiacov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.
Nepouzivat’ u maciek infikovanych virusom macacej leukémie (FeL V) alebo virusom
imunodeficiencie maciek (FIV).

6. NEZIADUCE UCINKY

Informacie o malignitach najdete v pisomnej informacii pre pozivatel'ov v Casti ,,Kontraindikacie* a
,Osobitné opatrenia na pouzivanie®.

Psy:

Vyskyt neziaducich u¢inkov je neobvykly. Medzi najcastejSie zaznamenané neziaduce uc¢inky patria
poruchy gastrointestinalneho traktu ako je zvracanie, hlienovita alebo mékka stolica ¢i hnacka. Tieto
priznaky prebiehajil mierne, maju prechodny charakter a nie je nutné kvoli nim zastavit’ terapiu.
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Iné neziaduce Gcinky sa objavuju len zriedka. Jedna sa o letargiu alebo hyperaktivitu, anorexiu
(znizené chut’ do zradla), miernu az stredne zavaznu gingivalnu hyperplaziu (zhrubnutie d’asien),
kozné reakcie v podobe bradavicnatych 1ézii, ¢i zmien kvality srsti, cervené a opuchnuté usné boltce
(viditeI'na ¢ast’ ucha), svalovu slabost’ alebo svalové kice.

Po aplikacii lieku niekedy mozno pozorovat’ mierne, prechodné slinenie.

Tieto symptomy obvykle spontanne vymiznu po ukonceni liecby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, hlavne u West highland white teriérov, bol pozorovany diabetes
mellitus.

Macky:

U maciek liecenych cyklosporinom boli pozorované nasledovné neziaduce ucinky:

Velmi Casté: gastrointestinalne poruchy, ako napr. zvracanie a hnacka, doprevadzané chudnutim.
Tieto potiaze si zvyCajne mierne a prechodné a nevyzaduju prerusenie liecby. Bezne bol pozorovany
tiez zvysSeny apetit.

Casté: letargia (Unava), anorexia (znizena chut’ do Zradla), hypersalivacia, hyperaktivita, polydipsia,
chudnutie, gingivalna hyperplazia a lymfopénia (nizka hladina lymfocytov). Tieto uc¢inky obvykle
samovolne vymiznu po ukondeni lie¢by alebo po prediZeni intervalu medzi podanymi davkami lieku.
Neziaduce u¢inky mézu byt u niekterych zvierat i zavazné.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujiuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.
Pred zacatim lieCby je nutné vykonat’ analyzu vSetkych ostatnych terapeutickych moznosti.
Pred podanim lieku, musi byt’ presne stanovena telesna hmotnost’ zvierat.

Psy:

Odporucena davka pri zahajeni podavania cyklosporinu je 5 mg/kg Zivej hmotnosti (0,05 ml
peroralneho roztoku na kg hmotnosti) kazdy den. Frekvenciu aplikacie mozne nasledne znizit

v zavislosti na odpovedi pacienta na liecbu.

Liek spociatku podavat’ denne, az do zretel'ného zlepSenia klinického stavu pacienta. K tomu vacsinou
dochadza v priebehu 4-8 tyzdiov liecby. Ak pocas prvych 8 tyzdiiov podavania nezaznamename
ziadnu odpoved, lie¢bu je nutné ukoncit’.

Akonahle sa klinické prejavy atopickej dermatitidy (typ alergického kozného ochorenia) dostant pod
kontrolu, mozno liek podavat’ kazdy druhy den. Veterinarny lekar by mal v pravidelnych intervaloch
vykonavat’ klinické vySetrenia pacienta a frekvenciu podavania terapie prisposobit’ klinickej reakci na
liecbu.

V niektorych pripadoch je pacient klinicky v poriadku pri podavani kazdy druhy den, vtedy

veterinarny lekar moze rozhodnut’ podavat’ liek kazdé 3 alebo 4 dni. Liek by sme mali davkovat
V najnizsej moznej frekvencii, ktord z hl'adiska klinickych priznakov dokéaze udrzat’ pacienta
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VvV remisii.

Pacientov je nutné opakovane vySetrovat’ v pravidelnych intervaloch a skiimat’ moZnosti pouzitia
alternativnej liecby. Pred skratenim davkovacieho intervalu zvazit’ pouzitie doplnkovej liecby
(napriklad liecivé Sampony, mastné kyseliny).

Trvanie liecby upravit’ podl'a odpovede pacienta na liecbu. Pokial’ s klinické priznaky pod kontrolou,
liecba méze byt zastavena. V pripade opakovaného vyskytu klinickych priznakov, v liecbe by sa malo
zacat’ s kazdodennym podévanim.

DAVKOVANIE - PSY

Pri §tandardnom davkovani 5 mg/kg

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Davka (ml) 01 (01502 025 03 |03 | 04 [045] 05
Hmotnost'(kg) 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Dévka (ml) 05 | 06 |065| 07 |075| 08 | 085 | 0,9 | 095 1
Hmotnost'(kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Davka (ml) 105 11 | 115 3,2 (125 1,3 | 1,35 | 14 |145| 15
Hmotnost'(kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Davka (ml) 15| 16 |165| 4,7 ( 1,75 1,8 | 185 | 19 |195| 2
Hmotnost'(kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Davka (ml) 205 21 | 215 22 | 225 23 | 235 | 24 | 245 25
Hmotnost'(kg) o1 52 53 54 55 56 S7 58 59 60
Davka (ml) 255 [ 26 | 265 | 2,7 | 275 ) 28 | 285 | 29 295 3
Hmotnost’(kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
Davka (ml) 305 31 | 315 32| 325] 33 (335 34 |345( 35
Hmotnost'(kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
Davka (ml) 35 | 36 | 365| 37 | 375 38 |38 | 39 |395| 4

Vniitorny obal typ 1

Pre 30 a 60 ml liekovky mozno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 2 ml peroralnu striekacku (delenti po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, uréenej
podrla telesnej hmotnosti.

Vniitorny obal typ 2

Pre 30 a 50 ml liekovky mozno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 3 ml peroralnu striekacku (delent po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, urcenej
podTa telesnej hmotnosti.

Macky:

Odporucena davka pri zahajeni podavania cyklosporinu je 7 mg/kg hmotnosti (0,07 ml peroralneho
roztoku na kg hmotnosti) a v zaciatkoch lieby sa podava kazdy den.

Frekvenciu aplikacie mozno potom znizit' v zavislosti na odpovedi pacienta na lieCbu.
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Liek je potrebné spociatku aplikovat’ denne aZ do zretel'ného zlep$enia klinického stavu pacienta
(urcuje sa podla intenzity pruritu a zavaznosti 1ézii — oderky, milidrna dermatitida, eozinofilné plaky
a/alebo samoindukovana alopécia). K tomu vécSinou dochadza behom 4-8 tyzdnov liecby. Zavazny
dlhotrvajiici pruritus moze navodit’ stav tizkosti s naslednou nadmernou starostlivostou o srst’.

V takychto pripadoch, aj napriek zlepSeniu svrbenia pri podévani liecby, vyrieSenie samovolnej
alopécie sa moze oneskorit’.

Len ¢o su klinické priznaky atopickej dermatitidy pod kontrolou, lieck mozno podavat’ kazdy druhy
deil. V niekterych pripadoch je pacient klinicky v poriadku pri podavani raz za dva dni a je mozné
vyskusat’ aplikaciu kazdé 3 alebo 4 dni. Liek by mal byt davkovany v najnizsej moznej frekvencii,
ktora z hl'adiska klinickych priznakov dokaze udrzat’ pacienta v remisii.

Pacientov je nutné opakovane vysetrovat’ v pravidelnych intervaloch a skiimat’ moznosti pouzitia
alternativnej liecby.

DiZku terapie by sme mali prispdsobit’ podl'a reakcii pacienta. Ak su klinické priznaky pod kontrolou,
liecbu mozeme zastavit’. Pri znovuobjeveni klinickych priznakov je potrebné obnovit’ terapiu

s podavanim lieku kazdy den. U niektorych pacientov méze byt nutné lieCbu vykonavat’ opakovane.

Liek mozno podavat bud’ zmiesany s krmivom, alebo priamo do Gstnej dutiny. Pri podani s potravou
by mal byt lick zamieSany s malym mnozstvom krmiva, najlepsie po dostatocne dlhom hladovani, aby
macka skonzumovala vSetko. Pokial’ macka liek v potrave neprijme, podava sa oralne, aplika¢nou
striekackou, ktora sa vsunie do Ustnej dutiny macky a vstriekne sa celd davka. Pokial’ macka liek
zamieSany v potrave skonzumuje iba z¢asti, d’alSia davka sa podava pomocou oralnej aplika¢nej
striekacky az nasledujuci den. Akékol'vek neskonzumované medikované krmivo sa musi okamzite
odstranit’ a miska dokladne umyt.

Utinnost a znaganlivost’ licku bola dokazana v klinickej $tudii trvajiicej 4,5 mesiaca.

DAVKOVANIE - MACKY:

Ked’ze G¢innost’ a bezpecnost cyklosporinu nebola stanovena u maciek s hmotnostou pod 2,3 kg (vid’
Cast’ Osobitné opatrenia Na pouzivanie U zvierat), podavanie liecku ma¢kam vaziacim menej nez 2,3 kg
by malo byt vykonané na zaklade analyzy prinosov a rizik vykonané zodpovednym veterinarnym

lekarom.

Pri $tandardnom davkovani 7 mg/kg

Hmotnost’ (kg) | 21 | 29 | 36 | 43 | 50 | 57 | 64 | 71
Davka (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 13,6 | 14,3
Davka (ml) 0,55 0,60 |0,65)|0,70|0,75]0,80|0,85]0,90)| 0,95 | 1,00

Vniitorny obal typ 1

Pre 30 a 60 ml liekovky mozno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 2 ml peroralnu striekacku (delenti po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, urCenej
podTa telesnej hmotnosti.

Vniitorny obal typ 2

Pre 30 a 50 ml liekovky mozZno pouzit’ bud’ 1 ml peroralnu striekacku (so stupnicou s dielikmi po 0,05
ml) alebo 3 ml peroralnu striekacku (delent1 po 0,1 ml) na dosiahnutie davky uvedenej vyssie, urcenej
podl’a telesnej hmotnosti.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tento veterinarny liek je urCeny na podévanie majitel'om zvierata.

Psy:Veterinarny liek sa odportca aplikovat’ najmenej 2 hodiny pred alebo po kimeni pacienta.
Peroralnu striekacku je nutné zaviest’ priamo do ustnej dutiny psa.

Macky: Liek je mozné podavat’ bud’ zamiesany s potravou, alebo priamo do Ustnej dutiny macky.

Vnutorné balenie typ 1:
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1 Pri otvoreni lickovky je potrebné zatlagit' smerom dolu a | 2 Liekovku je nutné drzat’ vo
sucasne otoCit’ skrutkovaci uzaver s detskou poistkou. | zvislej polohe ked’ zastivame

aplikac¢nu striekacku do

Po pouziti musi byt liekovka vidy uzatvorend skrutkovacim | plastového adaptéra.

uzaverom s detskou poistkou.

3 Otocime liekovku hrdlom dolu a pomaly
vytahujeme piest aplikacnej striekacky,
ktora sa plni davkou lieku. Natahujeme iba
predpisané mnozstvo lieku.

4 Liekovku vratime do povodnej zvislej polohy
a

vytiahneme aplikacnu striekacku z adaptéru

pomalym, otaCavym pohybom.
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5 Umiestnime striekacku do ustnej dutiny zvierata a 6 Po pouziti musi byt’ liekovka
vytlacime jej obsah. Medzi jednotlivymi aplikaciami sa vzdy uzatvorena skrutkovacim
striekacka nevyplachuje ani necisti. uzaverom s detskou poistkou. Preto
je nevyhnutné pri zaskrutkovani
zatlacit’' na uzaver smerom dolu.

..._

Poznamka: Pokial je predpisand davka lieku vicsia ako . )
maximalny objem naplnenia aplikacnej striekacky, musime Uchovivajte mimo dohPadu a
striekacku opdt naplnit, aby sme aplikovali plnu davku. dosahu deti.

Pozndmka: Mackam mozno liek podat’ aj zmiesany
S potravou.

CAT
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Vnitorné balenie typ 2:

Plastovy adaptér musi zostat’ na mieste.

1 odstranit plastovu krytku a pevne zasunut’ plastovy adaptér.

2 Lickovku drzat vo zvislej polohe
a pevne zasunut’ peroralnu
davkovaciu striekacku do
plastového adaptéra.

JC

i
&

3 Oto¢ime lickovku dolu hrdlom a pomaly
vytahujeme piest peroralnej aplika¢nej striekacky,
ktora sa plni davkou lieku. Natahujeme iba
mnozstvo lieku predpisané veterinarnym lekarom.

Vrat'te liekovku do kolmej polohy a kruZivym
pohybom vytiahnite oralnu davkovaciu
striekacku z plastového adaptéra.

4 Umiestnime strickagku do ustnej dutiny psa a
vytlacime jej obsah.

Medzi jednotlivymi aplikaciami sa strickacka
nevyplachuje ani necisti.

(=t IR,

Poznamka: Ak je predpisana davka vicsia, ako je
znacenie na ordlnej davkovacej striekacke, musite
znova naplnit’ striekacku, aby bola podand plna davka.

Poznamka: Mackam je mozné liek podat’ aj zamiesany
S potravou.

CAT

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
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Pokial je to nevyhnutné, mozno otriet’ vonajsiu plochu striekacky suchou papierovou vreckovkou a
potom ju ihned’ odstranit’.

Odporiacané davkovanie:

mg/kg ml/kg ml/zviera
Davkovanie
Pondelok Utorok Streda Stvrtok Piatok Sobota Nedela
Kazdy den Rano Vecer S kfmenim Pred kfimenim Po kfmeni Dlzka trvania

POZNAMKA': pisomna informécia pre pouzivatel'ov, ktora bude na trhu, bude obsahovat’ bud’ len
balenie typu 1 alebo balenie typu 2, ale nie obe.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale.

Neuchovavat’ v chladnicke.

Pri teplote pod 15°C mdze liek gelovatiet’, ale jedna sa o reverzibilni zmenu, a pri teplotach do 25°C
liek nadobuda opat’ povodny charakter bez straty kvality.

Po prvom otvoreni: neuchovavat’ pri teplotach nad 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov

Po prvom otvoreni lieckovky stanovte pomocou doby pouzitel'nosti pre otvoreny liek uvedeny v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a datum, po ktorom musi byt’ zvySok nespotrebovaného lieku
zlikvidovany. Tento datum vypliite na uréené miesto na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Klinické priznaky atopickej dermatitidy u psov a alergické dermatitidy u maciek, ako je pruritus alebo
zapalové zmeny koze nepatria medzi $pecifické symptomy tychto ochoreni. Pred zahajenim liecby je
preto nutné vylucit’ ostatné pri¢iny vzniku dermatitid. Medzi tie patria ektoparazitarne infestacie, iné
typy koznych alergickych ochoreni (napr. alergie na pohryznutie blchami alebo potravinové alergie) ¢i
bakterialne a plestiové infekcie. K zasaddm spravnej veterinarnej praxe u pacienta s atopickou alebo
alergickou dermatitidou patri aplikovat’ pred a v priebehu liecenia aj pripravky proti blcham.

Pred zahajenim terapie sa odporuca vykonat’ kompletné klinické vySetrenie. Aj ked’ cyklosporin
nevyvolava vznik tumorov, spésobuje inhibiciu T lymfocytov, a preto podavanie cyklosporinu méze
viest’ ku zvySenému vyskytu klinicky zjavnych malignych poruach, pretoze dochadza k potlaceniu
protinadorovej imunitnej odpovede. Vzdy je potrebné zvazit' klinicky prinos terapie oproti riziku
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progresivneho rastu tumoru. Ak je u zvierat lieCenych cyklosporinom spozorovana lymfadenopatia,
odporucaju sa d’alsie klinické vySetrenia a v pripade potreby prerusenie liecby.

Pred zahajenim lieCby veterinarnym liekom sa odporuca vyliecit'vSetky bakterialne a pliesiiové
infekcie u daného pacienta. Avsak infekcie, ktoré sa objavia v priebehu podavania lieku, nie je nutné
rieSit’ zastavenim aplikacie ak sa nejedna o zdvazny proces.

Pokial’ sa po zah3jeni liecby objavia priznaky diabetu, napriklad polytria (zvySena tvorba mocu) a
polydipsia (nadmerny smid), je potrebné davku postupne upravit’ alebo podavanie zastavit’ a vyhl'adat’
pomoc veterinarneho lekara. Ak v priebehu liecby zaznamename priznaky charakteristické pre
diabetes mellitus, je nutné monitorovat’ vplyv aplikacie na glykémiu. Pouzitie cyklosporinu sa
neodporuca u zvierat s diabetom.

Osobitnt opatrnost’ si vyzaduje vakcinacia lieCenych pacientov. Aplikacia veterinarneho lieku moze
negativne ovplyvnit’ u€¢innost’ podavanych vakcin. Preto sa neodporaca vakcinovat’ liecenych psov
inaktivovanou vakcinou v priebehu aplikacie lieku alebo v obdobi dva tyzdne pred zahajenim lieCby a
dva tyzdne po jej ukonceni. V pripade zivych vakcin vid’ tiez bod ,,Kontraindikacie®.

Neodporuca sa pouzivat’ liek v kombindcii s d’al$imi imunosupresivnymi liekmi.

Psy:
U pacientov trpiacich zavaznym zlyhanim obliciek je potrebné monitorovat’ hladinu kreatininu.

Macky:

Alergicka dermatitida sa u maciek manifestuje réznymi sposobmi vratane eozinofilnych plakov,
odierok hlavy a krku, symetrickej alopecie a/alebo miliarnou dermatitidou.

Pred zacatim liecby by mal byt’ stanoveny imunitny stav maciek voci infekcii FeLV a FIV.

U maciek s negativnym vysledkom testu na pritomnost’ T. gondii mdze hrozit’ rozvoj klinickej
toxoplazmozy, ak behom liecby dojde k infekcii. V zriedkavych pripadoch méze byt ochorenie
fatalne. Preto by sa malo minimalizovat’ potencidlne vystavenie séronegativnych maciek a maciek
pokladanych za séronegativne vo¢i Toxoplazme (napr. drzat’ ich doma, vyhybat’ sa surovému mésu
alebo aby si zvierata samy hladali potravu). AvSak v riadenej laboratornej $tadii, liecba
cyklosporinom nereaktivovala vylu¢ovanie oocyst u maciek predtym vystavenych posobeniu T.
gondii. V pripade vyskytu klinickej toxoplazmézy alebo iného zavazného systémového ochorenia
cyklosporin vysad'te a zaistite vhodnu terapiu.

Klinické studie na mackach ukazali, ze po dobu lieCenia cyklosporinom moze dojst’ ku znizeniu
apetitu a chudnutiu. Odopruica sa sledovat’ telesna hmotnost’. Vyznamna strata hmotnosti moze
vyvolat’ pecenovu lipidoézu (syndrom stukovatenia pecene). Ak je strata hmotnosti behom lieCby
perzistentna a progresivna, odporuca sa liecbu prerusit’ az do zistenia pri¢iny.

Ucinnost” a bezpecnost’ cyklosporinu nebola stanovena u maciek mladsich ako 6 mesiacov a
s hmotnost’ou nizSou ako 2,3 kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nahodné pozitie licku méze vyvolat’ nevolnost’ a/alebo zvracanie. Aby sa predislo nahodnému
pozitiu, vyrobok pouzit’ a uchovavat' mimo dohl'adu a dosahu deti. Naplnenu peroralnu striekacku
nenechavajte bez dozoru v pritomnosti deti. VSetko nespotrebované medikované krmivo musi byt
okamzite zneskodnené a miska dokladne umyta. V pripade nahodného pozitia, najméa u deti, okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi. Cyklosporin moze
vyvolat’ (alergické) reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenostou na cyklosporin sa
musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom. Tento lieck méZe spdsobit’ podrazdenie, ak zasiahne
oCi. Zabrante kontaktu s o¢ami. V pripade kontaktu postihnuté miesto dékladne oplachnut’ ¢istou
vodou. Po aplikécii si umyt ruky a nechranenu pokozku.
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Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:

Bezpecnost’ pouzivania veterinarneho lieku nebola potvrdend u chovnych psov a koctirov ani u stk a
maciek pocas ich gravidity alebo laktacie. Vzhl'adom na nedostatok studii zaoberajucich sa podavanim
u tychto skupin zvierat, odporaca sa liek pouzivat u plemennych zvierat len v pripade pozitivneho
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekdrom.

Liecba gravidnych stk a maciek a taktiez suk a maciek pocas laktace sa neodportca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Je zname, ze rozne latky sposobuji kompetitivnu inhibiciu ¢i indukciu enzymov podielajucich sa na
metabolizme cyklosporinu, zvlast’ cytochrému. V niektorych klinicky odévodnenych pripadoch je
mozné upravit’ davku veterinarneho lieku.

Skupina latok s nazvom azoly (napr. ketokonazol) dokaze zvysit’ koncentraciu cyklosporinu v Krvi
psov a maciek. Tento u¢inok je povazovany za klinicky vyznamny. Ketokonazol v davke 5-10 mg/kg
preukazatelne zvySuje koncentraciu cyklosporinu v krvi az patnasobne. Pri subeznej liecbe
cyklosporinom a ketokonazolom by mal veterinarny lekar zvazit dvojnasobné prediZenie intervalu
medzi podanim cyklosporinu, pokial’ navrhuje jeho aplikaciu kazdy den. Makrolidy ako je
erytromycin mdzu zvysit’ koncentraciu cyklosporinu v plazme az dvojnasobne. Niektoré lieky
zvysujuce aktivitu cytochromu P450, menovite antikonvulzanty a antibiotika (napriklad
trimetoprim/sulfadimidin), znizuju plazmatické koncentracie cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéru MDR1 P-glykoproteinu. Preto spolo¢né podavanie
cyklosporinu spolu so substratmi P-glykoproteinu ako sit makrocyklické laktony, napriklad ivermektin
a milbemycin, moze viest’ ku znizenému vystupu tychto latok z buniek hematoencefalickej bariéry, ¢o
dokaZze zapriCinit’ toxické posobenie na CNS.

Cyklosporin moze posilnit’ nefrotoxické ti€inky aminoglykozidovych antibiotik a trimetoprimu. Preto
sa neodporuca sucasné podavanie tychto liekov s cyklosporinom.

Zvlastna opatrnost’ je nutnd pri vakcinacii a sibeznom pouziti lieku s d’al§imi imunosupresivnymi
latkami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Ziadne Specifické antidotum nie je k dispozicii a v pripade predavkovania je nutné postihnuté zviera
liecit’ symptomaticky.

Psy:

Ziadne neziaduce G¢inky mimo tych, uvedenych v prislusnom bode, sa u psov neobjavili ani pri
podani jednorazovej davky v mnozstve az 6 nasobnom oproti davke odporucene;.

Pri dlohodobom predavkovani pacientov po dobu 3 mesiacov alebo viac ako 4 nasobnom
predavkovani v porovnani s priemernou odporuc¢enou davkou boli zaznamenané mimo vyssie
uvedenych este nasledujuce vedlajsie ucinky: vznik hyperkeratézy predovsetkym na usnych boltcoch,
mozolom podobné zmeny na koncoch koncatin, ibytok hmotnosti alebo spomalené priberanie
hmotnosti, hypertrichdza, zvysena sedimentacia erytrocytov, znizené pocty eozinofilov. Frekvencia a
zavaznost’ popisanych zmien zavisi na podavanej davke lieku.

Priznaky su reverzibilné behom 2 mesiacov po zastaveni terapie.

Macky:

Pri opakovanom podavani davky 24 mg/kg (viac ako trojnasobok odporucenej davky) po dobu 56 dni
alebo az 40 mg/kg (viac ako patnasobok odporucenej davky) po dobu 6 mesiacov boli pozorované
nasledujtice neziaduce ucinky: riedka/mékka stolica, zvracanie, mierne az stredné zvySenie
absolutneho poctu neutrofilov, fibrinogénu, aktivovaného parcialneho tromboplastinového casu
(aPTT), mierne zvysenie hladiny glukézy v krvi a reverzibilna gingivalna hypertrofia. Pri oboch
rezimoch davkovania bol pozorovany zvyseny apetit.
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U maciek liecenych liekom bolo pozorované prechodné zvysenie a nasledné znizenie poctu
lymfocytov spolo¢ne so zvySenym vyskytom hmatnych periférnych lymfatickych uzlin.

Tieto priznaky mozu byt nasledkom imunosupresie vyvolanej dlhodobou expoziciou cyklosporinom.
PrediZeny aPTT sa vyskytoval u maciek, ktorym bol podavany najmenej dvojnasobok odporuéenej
davky cyklosporinu. Frekvencia a zavaznost’ tychto priznakov vSeobecne zavisela na davkovani a
case.

Pri trojnasobku odporucenej davky podavanej denne po dobu 6 mesiacov sa ¢asto vyskytovali zmeny
Vv EKG (poruchy kondukcie). Tieto zmeny su vSak prechodné a nie su doprevadzané klinickymi
priznakmi. V sporadickych pripadoch sa pri podavani patnasobku odporucenej davky moze
vyskytovat’ anorexia, rekumbencia, strata koznej elasticity, zriedkava alebo absentujuca stolica, tenké
a zatvorené o¢né viecka.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

5 ml liekovka a 1 ml peroralna striekacka

15 ml liekovka a 1 ml peroralna striekacka

30 ml liekovka s 1 ml a 2 ml peroralnymi striekackami
30 ml liekovka s 1 ml a 3 ml peroralnymi striekackami
50 ml liekovka s 1 ml a 3 ml peroralnymi striekackami
60 ml lickovka s 1 ml a 2 ml peroralnymi striekackami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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