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MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN
NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI:
Myyntiluvan haltija: VIRBAC - 1ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

LABIANA LIFE SCIENCES SAU - Venus 26, Pol.ind.Can Parellada, 08228 Tarrasa — Barcelona - Espanja
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI: Cyclance vet 100 mg/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET: 1 ml sisaltaa

Vaikuttava aine: Siklosporiini ...100 mg

Apuaine: All-raca-tokoferoli (E-307) ...1,00 mg

Kirkas tai hieman kellertava liuos.

KAYTTOAIHEET: Atooppisen ihotulehduksen kroonisten muotojen hoito koiralla.

Kyseessa on koiralla esiintyva allerginen ihosairaus, jonka aiheuttavat allergeenit kuten polypunkit tai siitepdlyt,
jotka stimuloivat liiallisen immuunireaktion.

Siklosporiini vahentaa atooppisen ihotulehduksen aiheuttamaa tulehdusta ja kutinaa.

Kroonisen allergisen ihotulehduksen oireenmukainen hoito kissalla.

VASTA-AIHEET: Ala kayta tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta aktiiviselle aineelle tai jollekin apuaineelle.
Ala kdyta tapauksissa, joissa elaimella on ollut pahanlaatuinen sairaus (sypa), tai jos eléimella on eteneva
pahanlaatuinen sairaus (syopa).

Al rokota elavalla rokotteella Iakehoidon aikana tai kahden viikon aikana ennen sita tai sen jalkeen.

Ala kayta alle 6 kk ikaisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 2 kg.

Ala kayta kissoille, joilla on kissan leukemiavirus (FeLV) tai kissan immuunikatovirus (FIV).
HAITTAVAIKUTUKSET: Maligniteetin ollessa kyseessa ks. pakkausselosteen kohdat “Vasta-aiheet”

Jja "Erityisvaroitukset”.

Koirat: Haittavaikutuksien esiintyminen on melko harvinaista. Yleisimmin havaittuja haittavaikutuksia ovat
maha-suolikanavan hairiot, kuten oksentelu, limaiset tai pehmeat ulosteet ja ripuli. Nama haittavaikutukset
ovat lievia ja ohimenevia eivatka tavallisesti vaadi hoidon keskeyttamista. Muina harvinaisina haittavaikutuksi-
na voidaan todeta: uneliaisuutta tai yliaktiivisuutta, anoreksiaa (vahentynytta ruokahalua), lievaa tai kohtalaista
ikenien liikakasvua (paksuuntuneita alueita ikenissa), ihoreaktioita, kuten syylamaisia iholeesioita tai
karvapeitteen muutoksia, korvalehtien punoitusta ja turvotusta, lihasten heikkoutta tai lihaskramppeja.
Lievaa ja ohimenevaa syljeneritysta voidaan havaita hoitoa annettaessa. Nama vaikutukset haviavat yleensa
itsestadn, kun ladkehoito lopetetaan. Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu diabetes mellitusta, erityisesti
valkoisilla lansiylamaan terriereilla.

Kissat: Siklosporiinilla hoidetuilla kissoilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: maha-suolikanavan hairiét, kuten oksentelu ja ripuli, ja niihin liittyva laihtuminen.

Nama haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja ohimenevia eivatka vaadi hoidon keskeyttamista.

Myos lisaantynyttd ruokahalua on havaittu yleisesti.

Yleiset: uneliaisuus, anoreksia (vahentynyt ruokahalu), lisadntynyt syljeneritys, yliaktiivisuus, lisdantynyt jano,
ikenien lilkakasvu ja imusolujen vahyys. Nama vaikutukset havidvat yleensa itsestaan laakehoidon loputtua
tai kun antotiheytta on harvennettu. Yksittaisilla elaimilla voi ilmeta vaikea-asteisia haittavaikutuksia.
Haittavaikutusten yleisyys maaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

-yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

-melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,

tai olet sitd mielta etta Iadke ei ole tehonnut, iimoita asiasta elainladkarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Koira, kissa.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN: Suun kautta.

Ennen hoidon aloittamista tulisi kaikki hoitovaihtoehdot arvioida. Ennen hoidon aloittamista on selvitettava
tarkasti eldinten paino.

Koirat: Siklosporiinin ohjeannos on 5 mg/kg (0,05 ml oraaliliuosta / painokilo) aluksi paivittain.
Annostelutiheytta pitad vahentaa hoitovasteesta riippuen.

Laakevalmistetta annetaan aluksi paivittain, kunnes tyydyttava kliininen vaste on saavutettu.

Tama saavutetaan yleensa 4-8 viikon kuluessa. Ellei minkaanlaista vastetta saavuteta ensimmaisten 8 viikon
aikana hoidon aloittamisesta, hoito tulee lopettaa. Kun atooppisen ihotulehduksen (allerginen ihosairaus)
oireet on saatu tyydyttavasti hallintaan, valmistetta voidaan antaa joka toinen pdiva. Elainladkarin tulee
suorittaa kliininen tutkimus saannollisin valein ja sovittaa antotiheys kliinisen vasteen mukaan.

Joissain tapauksissa, joissa oireet ovat hallinnassa annostuksella joka toinen pdiva, eldinlaakari voi paattaa
|adkevalmisteen antamisesta joka kolmas tai neljds paiva. Kliinisten oireiden hallintaan tulee kayttaa pieninta
tehokasta annosta. Potilaita tulee arvioida uudelleen saannallisin valiajoin ja tarkastella muita hoitovaihtoehtoja.
Lisahoitoa (esim. ladkeshampoita ja rasvahappoja) voidaan harkita ennen annostusvalin vahentamista.
Hoidon pituus tulee sovittaa hoitovasteen mukaan.Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa.
Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa paivittaisella annostuksella, ja tietyissa tapauksissa toistuvat
uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.

Annostelu koirille: Katso annostelutaulukkoa pakkausselosteen lopussa.

Kissat: Siklosporiinin ohjeannos on 7 mg/kg (0,07 ml oraaliliuosta / painokilo) aluksi paivittain.
Annostelutiheyttd pitaa vahentaa hoitovasteesta riippuen. Laakevalmistetta annetaan aluksi paivittain,
kunnes tyydyttava kliininen vaste on saavutettu (arvioidaan kutinan voimakkuuden ja ihomuutoksen
vakavuuden perusteella - ihon pintavauriot (ekskoriaatio), jyvamainen ihotulehdus (miliaaridermatiitti),
eosinofiiliset plakit ja/tai itseaiheutettu karvattomuus (alopesia)). Téma saavutetaan yleensa 4-8 viikon
kuluessa. Voimakas pitkittynyt kutina saattaa aiheuttaa levottomuutta ja lisdantynytta karvapeitteen
nuolemista. Naissa tapauksissa itseaiheutetun karvattomuuden paraneminen saattaa viivastya, siita
huolimatta etta kutina on vahentynyt hoidon aloittamisen jalkeen. Kun allergisen ihotulehduksen oireet on
saatu tyydyttavasti hallintaan, valmistetta voidaan antaa joka toinen paiva. Joissain tapauksissa, joissa oireet
ovat hallinnassa annostuksella joka toinen paiva, eldinlaakari voi paattaa laakevalmisteen antamisesta joka
kolmas tai neljas paiva. Kliinisten oireiden hallintaan tulee kdyttaa pieninta tehokasta annosta. Potilaita tulee
arvioida uudelleen saanndllisin valiajoin ja tarkastella muita hoitovaihtoehtoja. Hoidon pituus tulee sovittaa
hoitovasteen mukaan. Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee
jatkaa paivittaisella annostuksella, ja tietyissa tapauksissa toistuvat uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.
Laakevalmiste voidaan joko sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan kissan suuhun. Jos se annetaan ruoassa,
liuos on sekoitettava pieneen maaraan ruokaa, mieluummin riittdvan paaston jalkeen, jotta koko annos tulee
syodyksi. Ellei kissa hyvaksy laaketta ruokaan sekoitettuna, koko annos annetaan mittaruiskulla suoraan kissan
suuhun. Jos kissa saa vain osan ruokaan sekoitetusta ladkevalmisteesta, ldakkeen antamista jatketaan
mittaruiskun avulla vasta seuraavana paivana. Mahdollisesti syomatta jaanyt ladketta sisaltava kissanruoka
on havitettava heti ja ruokakulho pestava perusteellisesti.

Taman ladkevalmisteen teho ja siedettavyys on osoitettu 4,5 kuukautta kestaneissa kliinisissa tutkimuksissa.
Annostelu kissoille: Katso annostelutaulukkoa pakkausselosteen lopussa. Koska siklosporiinin tehoa ja
turvallisuutta ei ole arvioitu alle 2,3 kg painavilla kissoilla (katso kohta “Eldimia koskevat erityiset varotoimet”)
valmistetta tulee antaa alle 2,3 kg painaville kissoille ainoastaan hoitavan elainlaakarin tekeman
hyéty-haitta-arvion perusteella.

ANNOSTUSOHJEET: Omistaja annostelee eldinlaakevalmisteen.

Koirat: Eldinlaakevalmiste tulee antaa vahintaan 2 tuntia ennen ruokintaa tai 2 tuntia ruokinnan jalkeen.
Mittaruisku pannaan suoraan koiran suuhun.

Kissat: Laakevalmiste voidaan joko sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan kissan suuhun
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1 - Ota muovinen korkki pois ja pane muovinen annostelija tiukasti paikalleen.

Jata muovinen annostelija paikalleen.

2 - Pida pulloa pystysuorassa ja pane mittaruisku tiukasti annostelijaan.

3 - Kaanna pullo ylosalaisin ja veda mantaa hitaasti ylos niin, etta mittaruisku tayttyy valmisteella.
Veda ruiskuun elainladkarin maaraama laakeannos. Palauta pullo pystyasentoon ja irrota
mittaruisku muovisesta annostelijasta kevyelld kiertoliikkeella.

4 - Mittaruisku pannaan eldimen suuhun ja ladke painetaan ulos ruiskusta.

Ald huuhdo tai puhdista mittaruiskua kayttokertojen valilla.

Huomaa: jos maaratty annos ylittaa ruiskuun merkityn maksimitilavuuden, veda ruiskuun
uudelleen laaketta saavuttaaksesi tayden annoksen.

Huomaa: kissoille Iadkevalmiste voidaan myos sekoittaa ruokaan.

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Jos tarpeen, mittaruiskun ulkopuoli voidaan pyyhkia kuivalla paperipyyhkeelld, joka havitetaan heti kayton
jalkeen.

HOITO-OHJESUOSITUKSET: Katso taulukkoa pakkausselosteen lopussa.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta pullo ulkopakkauksessa.

Ala sailyta kylmassa.

Geelimaisyytta voi ilmaantua 15 °C alapuolella, mika palautuu lampétilan noustessa 25 °C asti

vaikuttamatta valmisteen laatuun. Ensimmaisen avaamisen jalkeen: Ei saa sailyttaa yli 25 °C lampatilassa.
Al kayta tata eldinlaakevalmistetta erdantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa

ja pullon etiketissa {EXP} jalkeen. Erdaantymispdiva viittaa téman kuukauden viimeiseen paivaan.

Pakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

Kun pullo on avattu ensimmaisen kerran, laske mahdollisesti jaljelle jadvan valmisteen
havittamispaivamaara kayttaen apuna pakkausselosteessa kerrottua avatun sisapakkauksen kestoaikaa.
Kirjoita havittamispaivamaara ulkopakkauksessa sille varattuun kohtaan.

ERITYISVAROITUKSET:

Elaimia koskevat erityiset varotoimet: Koiran atooppisen ihotulehduksen ja kissan allergisen ihotulehduksen
oireet, kuten kutina ja ihotulehdus, eivat ole spesifisia naille sairauksille, ja siksi muut ihotulehduksen syyt, kuten
ulkoloistartunnat, iho-oireita aiheuttavat muut allergiat (esim. kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus tai
ruoka-allergia) tai bakteerien ja sienten aiheuttamat infektiot tulisi sulkea pois ennen laakehoidon aloittamista.
Kirpputartunnat on hyva hoitaa ennen atooppisen tai allergisen ihotulehduksen laakehoitoa ja sen aikana.
Eldinladkarin tulee suorittaa kattava kliininen tutkimus ennen ladkehoitoa. Vaikka siklosporiini ei aiheuta
tuumoreita, se estaa T-lymfosyytteja ja siksi hoito siklosporiinilla saattaa johtaa kliinisesti havaittavien
pahanlaatuisuuksien lisaantyneeseen esiintymiseen, mika johtuu tuumorin vastaisen immuunivasteen
vahenemisestd. Mahdollinen kohonnut tuumorien etenemisen riski pitaa punnita kliinista hyotyd vastaan.
Jos siklosporiinilla hoidettavilla elaimilld havaitaan lymfadenopatiaa (imusolmukkeiden suurentumista),
suositellaan lisdtutkimuksia ja hoito voidaan tarvittaessa keskeyttaa.

Bakteerien ja sienten aiheuttamien infektioiden hoitamista suositellaan ennen eldinladkevalmisteen antamista.
Hoidon aikana ilmenevat tartunnat eivat kuitenkaan valttamatta vaadi ladkkeen kayton lopettamista,

ellei infektio ole voimakas.

Jos diabetes mellituksen (sokeritaudin) oireita havaitaan valmisteen kayton jalkeen, esim. polyuriaa
(lisaantynytta virtsan tuotantoa), polydipsiaa (lisadntynyttd janoa), annosta pitdd vahentaa tai kaytto lopettaa
ja hakeutua eldinlaakarin hoitoon. Diabetes mellitukseen viittaavien oireiden ilmetessa pitaa hoidon vaikutusta
verensokeriin seurata. Valmisteen kayttda ei suositella diabetesta sairastaville elaimille.

Erityista huomiota tulee kiinnittaa rokottamiseen. Hoito eldinladkevalmisteella saattaa vaikuttaa rokotuksen
tehoon. Inaktivoiduilla rokotteilla ei ole suositeltavaa rokottaa hoidon aikana eika kahden viikon sisdlla ennen
valmisteen antamista tai sen antamisen jalkeen.

Elavat rokotteet: ks. myos kohta “Vasta-aiheet”.

Muita immuunivastetta laskevia ladkeaineita ei ole suositeltavaa kayttad samanaikaisesti.

Koirat: Kreatiniiniarvoja tulee seurata tiiviisti koirilla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

Kissat: Allerginen ihotulehdus voi ilmeta kissalla monella tavalla, kuten eosinofiilisina plakkeina, paan

ja niskan alueen verinaarmuina, symmetrisena karvattomuutena ja/tai ns. jyvamadisena ihotulehduksena
(miliaaridermatiittina). Kissan immuunivasteet leukemiavirus- ja immuunikatovirusinfektioita vastaan tulee
maarittaa ennen laakehoitoa.

Kissoilla, joilla ei ole vasta-aineita T. gondii -loiselle, saattaa olla kliinisen toksoplasmoosin riski, jos tartunta
tapahtuu ladkehoidon aikana. Tartunta voi harvoissa tapauksissa johtaa kuolemaan. Tasta syysta kissojen,

joilla ei ole vasta-aineita T. gondii -loiselle, tai sellaisiksi epailtyjen kissojen altistamista toksoplasmalle tulisi
valttaa (esim. pitamalla kissa sisatiloissa ja estamalla raa’an lihan syéminen ja ravinnon etsiminen ulkoa).
Kontrolloidussa laboratoriotutkimuksessa siklosporiinihoito ei kuitenkaan aktivoinut tartuttavien ookystojen
erittymista T. gondii -loiselle ailemmin altistuneissa kissoissa. Jos kissalla havaitaan kliininen toksoplasmoosi
tai muu vakava yleissairaus, siklosporiinihoito tulee lopettaa ja aloittaa asianmukainen hoito.

Kliinisissa tutkimuksissa kissoilla on havaittu ruokahalun vahentymisté ja laihtumista siklosporiinihoidon
aikana. Kissan painon seuraamista suositellaan. Huomattava laihtuminen voi johtaa rasvamaksaan
(liialliseen rasva-aineiden kertymiseen maksaan). Jos hoidon aikana tapahtuu jatkuvasti pahenevaa
laihtumista, laakehoito tulisi lopettaa, kunnes laihtumisen syy on selvitetty.

Siklosporiinin tehoa ja turvallisuutta ei ole arvioitu alle kuuden kuukauden ikaisilla eika alle 2,3 kg painavilla
kissoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava: Valmisteen
nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia/oksentelua. Valmisteen kayton ja sailytyksen on
tapahduttava lasten ulottumattomissa tahattoman suun kautta oton valttamiseksi. Ald j&ta taytettya ruiskua
ilman valvontaa lasten Iasnd ollessa. Mahdollisesti sydomatta jadnyt ladketta sisltava kissanruoka on
havitettava heti ja ruokakulho on pestava perusteellisesti. Jos laaketta on vahingossa nielty, erityisesti jos
kyseessa on lapsi, kaanny valittémasti ladkarin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaallysta
ladkarille. Siklosporiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
siklosporiinille, tulee valttaa kosketusta eldinlaakevalmisteen kanssa. Tama eldinladkevalmiste saattaa
aiheuttaa silma-arsytyst, jos sita joutuu silmiin. Valta valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu
silmiin, huuhtele ne perusteellisesti puhtaalla vedella. Pese kadet ja altistunut iho Iadkkeen annon jalkeen.
Tiineys, imetys, hedelmallisyys: Laakevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu siitokseen kaytettavilla uroskoirilla
tai-kissoilla eika tiineilla tai imettavilla narttukoirilla ja naaraskissoilla. Naiden tutkimusten puuttuessa on
suositeltavaa kayttaa laaketta siitoseldimilla vain hoitavan eldinlaakarin arvioitua hyéty-haitta-suhde
myonteiseksi. Ladkehoitoa ei suositella tiineille narttukoirille ja naaraskissoille eika imettaville narttukoirille

Jja naaraskissoille.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Useiden laakeaineiden tiedetaan kilpailevasti estavan tai indusoivan siklosporiinin metaboliaan liittyvia
entsyymeja. Tietyissa, kliinisesti perustelluissa tapauksissa saattaa olla syyta tarkistaa eldinlaakevalmisteen
annostusta.

Atsoliyhdisteiden (esim. ketokonatsolin) tiedetaan aiheuttavan koirilla ja kissoilla veren siklosporiinipitoisuuden
nousua, mika katsotaan kliinisesti merkittavaksi. Ketokonatsolin tiedetaan annoksella 5-10 mg/kg nostavan
koirilla veren siklosporiinipitoisuuden jopa viisinkertaiseksi.

Ketokonatsolin ja siklosporiinin samanaikaisen kayton aikana eldinlaakarin tulisi harkita kaytannon
toimenpiteena annosvalin pidentamista kaksinkertaiseksi, jos koira saa ladkehoitoa kerran paivassa.
Makrolidit, kuten erytromysiini, saattavat nostaa siklosporiinin pitoisuuden plasmassa jopa kaksinkertaiseksi.
Tietyt sytokromi P450-induktorit, kouristuksia ehkaisevat laakeaineet ja antibiootit (esim. trimetopriimi/sulfadi-
midiini) saattavat alentaa siklosporiinin pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiini on MDR1 P-glykoproteiinin substraatti ja inhibiittori. Siksi siklosporiinin antaminen rinnakkain
P-glykoproteiinin substraattien, kuten makrosyklisten laktonien (esim. ivermektiinin ja milbemysiinin), kanssa
saattaa vahentaa naiden ladkkeiden poistumista veri-aivoesteen soluista ja aiheuttaa mahdollisesti
keskushermostomyrkytyksen oireita. Siklosporiini voi lisata aminoglykosidien ja trimetopriimin munuaistoksi-
suutta. Siklosporiinin samanaikainen kaytto naiden laakeaineiden kanssa ei ole suositeltavaa.

Rokotuksiin ja muiden immuunivastetta laskevien aineiden samanaikaiseen kayttoon tulee kiinnittaa erityista
huomiota.
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Oraaliliuos koiralle ja kissalle / oral |6sning, for hund och katt / mikstur, opplgsning til hund og katt

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet):

Erityista vastalddketta ei ole, ja yliannostustapauksessa eldin tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Koirat: Haittavaikutuksia ei ole havaittu enempaa kuin suositellulla hoidollakaan koiralla, jolle annettiin kuusi
kertaa ohjeannosta suurempi annos kerta-annoksena suun kautta.

Suositellun annoksen aiheuttamien haittavaikutusten lisaksi todettiin seuraavia haittavaikutuksia tapauksessa,
jossa annettiin 3 kuukauden ajan nelinkertaista annosta verrattuna ohjeannostukseen: paksuuntunutta ihoa
erityisesti korvalehdissa, kansamaisia muodostumia polkuanturoissa, painon laskua tai hidastunutta
painonnousug, liallista turkin kasvua, laskon suurenemista ja eosinofiiliarvojen alenemista. Naiden haittavaiku-
tusten esiintyvyys ja vakavuus ovat annosriippuvaisia.

Oireet haviavat kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

Kissat: Seuraavia haittavaikutuksia on todettu tapauksissa, joissa laakevalmistetta annettiin toistuvasti 56 paivan
ajan 24 mg/kg paivassa (yli kolminkertainen annos verrattuna suositeltuun annokseen) tai kuuden kuukauden
ajan <40 mg/kg (yli viisinkertainen annos verrattuna suositeltuun annokseen): [dysia/pehmeita ulosteita,
oksentelua, lievaa tai kohtalaista kohoamista neutrofiilien absoluuttisissa maarissa, fibrinogeenipitoisuuksissa
Jja aktivoidussa partiaalisessa tromboplastiiniajassa (APTT), lievasti kohonneita verensokeriarvoja ja palautuvaa
ikenien hypertrofiaa. Ruokahalun lisaantymista havaittiin molemmilla annostuksilla. Hoidetuilla kissoilla
havaittiin ohimenevaa imusolujen maaran lisaantymista ja sita seuraavaa vahenemistd, mihin yhdistyi
imusolmukkeiden suurenemista. Tama saattaa olla merkki immuunivasteen heikkenemisesta, joka on seurausta
pitkittyneesta altistumisesta siklosporiinille. APTT pitkittyi kissoilla, joille annettiin vahintaan kaksinkertainen
ohjeannos siklosporiinia. Naiden vaikutusten esiintymistiheys ja vaikeusaste olivat yleensa annos- ja aikariippuvai-
sia. Kun suositukseen nahden kolminkertaista annosta annetaan paivittain ldhes kuuden kuukauden ajan,
EKG:ssa nakyy yleisesti hairiditd (johtumishairiditd). Hairiot ovat ohimenevid, eika niihin liity kliinisia oireita.
Vahentynytta ruokahalua, paikallaan makaamista, ihon kimmoisuuden vahenemistd, ulosteiden harvenemista
tai puuttumista, silmaluomien ohentumista ja silmaluomien pitamista suljettuina saattaa esiintya yksittaisissa
tapauksissa, jos annos on viisinkertainen verrattuna suositukseen.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI:
Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY: 08/08/2018

MUUT TIEDOT:

S ml: n pullo, johon kuuluu 1 ml: n oraaliruisku

15 ml:n pullo, johon kuuluu T ml: n oraaliruisku

30 ml: n pullo, johon kuuluu T ml: n ja 2 ml:n oraaliruiskut

30 ml: n pullo, johon kuuluu T ml: n ja 3 ml:n oraaliruiskut

50 ml: n pullo, johon kuuluu 1 ml:n ja 3 ml: n oraaliruiskut

60 ml: n pullo, johon kuuluu T mi:n ja 2 ml: n oraaliruiskut

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

@ sipackseDEL

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANODE FOR FORSALINING OCH NAMN PA
OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR

FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsalining: VIRBAC - 1ere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike
Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

LABIANA LIFE SCIENCE SAU - Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada, 08228 Tarrasa — Barcelona - Spanien

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Cyclance vet., 100 mg/m, oral Iésning, fér hund och katt
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER: 1 ml innehéller:

Aktiv substans: Ciklosporin ...100 mg

Hjalpdmnen: all-rac-a-tokoferol (E-307) ...1,00 mg

Klar, till gul vatska.

ANVANDNINGSOMRADE(N): Behandling av kroniska symptom av atopisk dermatit hos hund.

Detta ar en typ av allergisk hudsjukdom hos hundar och orsakas av allergener som exempelvis kvalster eller pollen
som stimulerar ett dverdrivet immunsvar. Ciklosporin minskar inflammation och kldda i samband med eksem.
Symptomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos katt.

KONTRAINDIKATIONER: Skall inte anvandas vid éverkanslighet mot ciklosporin eller mot nagot hjalpamne.
Skall inte anvandas i fall av tidigare malign sjukdom (cancer) eller fortskridande malign sjukdom (cancer).
Anvand inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter behandling.

Skall inte ges till hundar yngre an 6 manader eller med en vikt understigande 2 kg.

Skall inte ges till katter infekterade med felint leukemivirus (FeLV) eller felint immunosuppresivt virus (FIV).
BIVERKNINGAR: Betraffande malignitet, se avsnitten “Kontraindikationer” och “Sarskild(a) varning(ar)”.

Hund: Forekomst av biverkningar ar mindre vanligt. De vanligaste biverkningar ar stérningar i mag-tarmkanalen
som krakningar, slemliknande eller 16s avforing och diarré. Biverkningarna ar latta och évergaende och fordrar

i allmanhet inte att behandlingen avbryts. Andra mindre vanliga biverkningar kan observeras, namligen: Sloéhet
eller hyperaktivitet, aptitloshet, latt till mattlig tillvaxt av tandkottet, hudreaktioner sasom vartliknande sar eller
forandringar i palsen, réda och svullna éron, muskelsvaghet eller muskelkramper.

Lindrig och évergdende salivering (6kad salivproduktion) kan ses efter att Iakemedlet har givits.

Dessa effekter forsvinner vanligtvis spontant efter avslutad behandling.

| ytterst ovanliga fall kan diabetes mellitus ses, sarskilt hos West Highland White Terrier.

Katt: Hos katter behandlade med ciklosporin har foljande biverkningar observerats:

Mycket vanliga: Stérningar i mag-tarmkanalen s& som krakningar och diarré, foljt av viktminskning. Biverkningar-
na ar vanligtvis milda och évergdende och kréver inte att behandlingen avbryts. Okad aptit sags ocksa ofta.
Vanliga: Sléhet, minskad aptit, 6kad salivproduktionn, hyperaktivitet, polydipsi (kad torst), tillvaxt av tandkottet
och lymfopeni (laga nivaer av lymfocyter). Dessa effekter upphor vanligtvis spontant efter avslutad behandling
eller efter minskad dos. Biverkningar kan vara allvarliga hos enskilda individer.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

-Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet
inte har fungerat, meddela din veterindr.

DJURSLAG: Hund, katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR):

Folj alltid veterinarens doseringsforeskrifter. Oral anvandning (ges via munnen).

Innan behandling paborjas skall en utvardering av alla tankbara behandlingsalternativ géras. Fére administrering
maste djurens kroppsvikt bestammas exakt.

Hund: Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral [6sning per kg) som initialt
skall ges dagligen. Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.

Lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstallande klinisk férbattring ses. Detta sker i allmanhet inom

4-8 veckor. Om ingen effekt erhalls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.

Sa snart de kliniska symptomen pa allergisk dermatit (en typ av allergisk hudsjukdom) ar under tillfredsstallande
kontroll kan lakemedlet ges varannan dag. Veterinaren skall med jamna mellanrum géra en klinisk bedémning
och anpassa administreringsfrekvensen (doseringen) till det erhallna kliniska svaret.

| vissa fall, da de kliniska symptomen halls under kontroll med dosering varannan dag, kan veterindren besluta
att ge lakemedlet var tredje eller var fiarde dag. Den |agsta effektiva doseringsfrekvensen for att motverka
ateruppkomst av kliniska symptom skall anvandas. Patienter skall utvarderas regelbundet och alternativa
behandlingar évervagas. Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan dvervagas innan
doseringsintervallet minskas.

Behandlingens langd skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nar de kliniska
symptomen halls under kontroll. Om kliniska symptom upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med
daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar kravas.

DOSERINGAR FOR HUND: Fér doseringstabell, se langst ner i bipacksedeln.

Katt: Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 7 mg/kg kroppsvikt (0,07 ml oral I6sning per kg) som initialt
skall ges dagligen.

Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.

Lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstallande klinisk forbattring ses (utvarderas genom pruritus
(kladans) intensitet och svarighetsgrad av lesioner — exkoriation (hudavskrapning), miliar dermatit (hudinflamma-
tion med manga sma sdr), eosinofil plack (svullnader i huden med inbaddning av vita blodkroppar) och/eller
atopisk alopeci (avsaknad av har)). Detta sker i allmanhet inom 4-8 veckor. Svar klada under lang tid kan inducera
angest och pafoljande 6verdrivet slickande. | sadana fall kan upphdrandet av sjélviinducerad alopeci ta langre tid,
trots en forbattring av pruritus under behandling, ta langre tid.

Sa snart de kliniska symptomen pa allergisk dermatit ar under tillfredsstéllande kontroll kan lakemedlet ges
varannan dag. | vissa fall, da de kliniska symptomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan veterinaren
besluta att ge lakemedlet var tredje eller var fjarde dag. Den lagsta effektiva doseringsfrekvensen for att motverka
ateruppkomst av kliniska symptom skall anvandas. Patienter skall utvarderas regelbundet och alternativa
behandlingar 6vervagas. Behandlingens Iangd skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas
nar de kliniska symptomen ar under kontroll. Om kliniska symptom upptrader pa nytt skall behandlingen
aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar kravas.

Lakemedlet kan ges antingen blandat med mat eller direkt i munnen. Om det ges blandat med mat, bor
|6sningen blandas med en liten mangd mat och garna ges efter en kortare fasta for att sakerstalla att katten intar
hela mangden. Om katten inte accepterar lakemedlet blandat med mat, bor det ges till katten genom att fora in
oralsprutan direkt i kattens mun och dosera hela dosen. Om katten enbart delvis ater portionen med lakemedlet
blandat med mat, bor dosering med doseringssprutan direkt i munnen goras nasta dag. Medicinerad kattmat
som inte blivit uppaten maste omgaende kasseras och skalen skall rengéras noga.

Effekten och toleransen av Iakemedlet demonstrerades i kliniska studier med en varaktighet pa 4,5 manader.
DOSERINGAR FOR KATT: D4 effekten och sakerheten av ciklosporin inte har studerats i katter som vager under
2,3 kg (se avsnitt “Sarskild(a) varning(ar)”), bér administrering av lakemedlet till katter som vager under 2,3 kg
endast ske da veterinars nytta/riskbeddémning ar positiv. For doseringstabell, se Iangst ner i bipacksedeln.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Det veterindrmedicinska lakemedlet skall ges av djurdgaren.
Hund: Lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring. For in doseringssprutan direkt i hundens mun.
Katt: Lakemedlet kan ges antingen blandad med mat eller direkt i kattens mun.

® 5%
&

1

P

1 - Ta bort plastlocket pa behallaren och satt fast plastdispenser.

Plastdispensern bor finnas kvar pa plats.

2 - Hall flaskan uppratt och fast doseringssprutan i plastdispenser.

3 - Vand flaskan upp och ner och dra sakta ut kolven pa doseringssprutan sa att sprutan fylls. Dra
upp den dos ldkemedel som din veterinar forskrivit.

4 - Nu kan doseringssprutan foras till djurets munhala och lakemedlet tryckas ur sprutan.
Doseringssprutan skall ej tvattas eller skoljas mellan anvandning.

Notering: Om den forskrivna dosen ar storre an den maxvolymmarkering som finns pa den orala
doserings- sprutan, maste sprutan fyllas pa igen for att dra upp hela dosen.

Notering: For katt kan |akemedlet blandas med mat.

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Om nddvandigt kan anvandaren rengora utsidan av oralsprutan med ett torrt papper och darefter slanga pappret
omedelbart efter anvandning.

For doseringsrekommendation, se langst ner i bipacksedeln.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ska inte forvaras i kylskap.

En gelliknande struktur kan erhallas vid temperaturer under 15°C som dock ar reversibel vid temperaturer upp till
25°C utan att paverka lakemedlets kvalité.

Oppnad forpackning: Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter “EXP”.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet fér 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Nar flaskan 6ppnas forsta gangen, skall utgangsdatumet, 6 manader efter datumet for dppnandet, antecknas

pa ytterkartongen.

SARSKILD(A) VARNING(AR):

Sérskilda forsiktighetsatqarder for djur:

Kliniska symptom pa atopisk dermatit hos hund och allergisk dermatit hos katt, sasom klada och hudinflamma-
tion, ar inte specifika for dessa sjukdomar, varfor andra orsaker till dermatit, sasom ektoparasitinfestationer,
andra allergier som ger hudsymptom (t.ex. loppallergi eller fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner,
skall uteslutas innan behandlingen pabdrjas. Det ar god praxis att behandla loppinfestationer fore och under
behandling av atopisk eller allergisk dermatit.

Fullstandig klinisk undersokning bor géras av veterinaren fore behandling. Eftersom ciklosporin paverkar
immunsystemet kan lakemedlet, aven om det inte i sig framkallar tumorer, leda till 6kad forekomst av kliniskt
markbara elakartade tumarer. Den potentiellt 6kade risken fér tumdrprogression maste vagas mot den kliniska
nyttan. Om lymfadenopati (lymfkértelférstoring) observeras i djur som behandlas med ciklosporin, rekommende-
ras vidare klinisk utredning, och behandlingen bor avslutas om nédvandigt.

Det rekommenderas att man tillser att djuren ar fria fran bakterie- och svampinfektioner fore administrering

av ciklosporin. Infektioner som uppkommer under behandling behdver dock inte utgdra skal for avbrott av
behandlingen, savida inte infektionen &r allvarlig.

Om tecken pa diabetes mellitus har iakttagits efter anvandning av Iakemedlet, t.ex. polyuri (6kad produktion

av urin), polydipsi (6kad térst), bor dosen minskas eller avbrytas och veterinarvard sokas.

Anvandning av ciklosporin rekommenderas inte till djur med diabetes.

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttagas. Behandling kan paverka en vaccinations effektivitet.
Om inaktiverade vacciner anvands, rekommenderas inte vaccination under behandling eller inom en
tvaveckorsperiod fore eller efter lakemedlet ges. For levande vacciner se ocksa avsnitt "Kontraindikationer".
Samtidig anvandning av andra immunsuppressiva medel rekommenderas inte.

Hund: Folj noga kreatininvardena vid grav njurinsufficiens (nedsatt njurfunktion).

Katt: Allergisk dermatit hos katter kan ha olika manifestationer, som eosinofila plack (svullnader i huden med
inbaddning av vita blodkroppar), exkoriation (hudavskrapning) pa huvud och nacke, symmetrisk alopeci (avsaknad
av har) och/eller miliar dermatit (hudinflammation med manga sma sar).

Katters immunstatus bor utvarderas for FELV- och FIV-infektioner innan behandling.

Katter som ar seronegativa for T.gondii kan riskera att utveckla klinisk toxoplasmos om de blir infekterade under
behandling. | sallsynta fall kan detta vara dodligt. Potentiell exponering av seronegativa katter eller katter som
misstanks vara seronegativa for Toxoplasma bor darfor minimeras (till exempel hall katten inomhus, undvik ratt
kott eller kontakt med avfall).

Dock har kontrollerade laboratoriestudier med behandling av ciklosporin inte visat reaktivering av oocyster

i avforingen hos katter exponerade for T. gondii. | kliniska fall av toxoplasmos eller annan systemisk sjukdom,
avsluta behandling med ciklosporin och pabdrja Iamplig behandling.

Kliniska studier hos katter har visat att minskad aptit och viktminskning kan forekomma under behandling med
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ciklosporin. Overvakning av kroppsvikt rekommenderas. Betydande viktminskning kan resultera i hepatisk lipidos
(fettlever). Om viktminskningen fortsétter under behandlingsforloppet, rekommenderas att avsluta behandlingen
tills orsaken ar identifierad.

Effekten och sakerheten av ciklosporin har inte bedomts for katter under 6 manaders alder eller med

en kroppsvikt under 2,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intagande av lakemedlet kan leda till illamaende och/eller krakning. Forvara utom rackhall for barn
for att undvika oavsiktlig intagande. Hall fyllda oralsprutor utom syn och rackhall nar barn ar narvarande.
Medicinerad kattmat som inte blivit uppaten maste omgaende kasseras och skalen ska rengéras noga.

Vid oavsiktlig intagande, i synnerhet for barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Ciklosporin kan utlésa hypersensitiv (allergisk) reaktion. Personer med kand éverkanslighet mot ciklosporin

bor undvika kontakt med Iakemedlet. Lakemedlet kan orsaka irritation vid kontakt via 6gon. Undvik kontakt via
6gon. Vid oavsiktlig kontakt med lakemedlet via 6gon skall det utsatta omradet rengéras noga med vatten.
Tvatta handerna och hudomraden som kommit i kontakt med lakemedlet efter administrering.

Draktighet, digivning och fertilitet:

Lakemedlets sakerhet har varken studerats hos hanhundar eller katter som anvands till avel, eller draktiga eller
lakterande tikar/honkatter. Eftersom sadana studier saknas rekommenderas att Iakemedlet anvands till avelsdjur
endast baserat pa en positiv nytta-risk beddmning av den ansvariga veterinaren.

Behandling av draktiga tikar och honkatter samt lakterande tikar och honkatter rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Cyclance vet.:

Flera substanser ar kanda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som deltar i ciklosporins
metabolism. En justering av dosen av det veterinarmedicinska Iakemedlet kan i vissa kliniskt motiverade fall
erfordras.

Den kemiska gruppen azoler (dvs ketokonazol) har faststallts kunna éka blodkoncentrationen av cikosporin

hos hund och katt, vilket anses kliniskt relevant. Det ar kant att ketokonazol i doser pa 5-10 mg/kg ger en upp

till femfaldig 6kning av ciklosporins blodkoncentration hos hund. Vid samtidig anvéndning av ketokonazol och
ciklosporin bor veterindren, som en praktisk atgard, Gvervaga att fordubbla behandlingsintervallet, om hunden
star pa en behandlingsregim med daglig dosering.

Makrolider, sasom erytromycin, kan 6ka plasmanivaerna av ciklosporin upp till tva ganger.

Vissa cytokrom P450-inducerare, antiepileptika och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimidin) kan sanka
plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin ar substrat och hammare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfor kan samtidig administrering
av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sasom makrocykliska laktoner (t.ex. ivermektin och milbemycin)
minska utflodet av sadana lakemedel fran blod-hjarnbarridrens celler, vilket kan ge upphov till tecken pa
CNS-toxicitet.

Ciklosporin kan 6ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig anvéndning av
ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Vid vaccinationer och samtidig anvandning av andra immunosuppressiva medel maste sarskild uppmarksamhet
iakttagas.

Overdosering (symptom, akuta dtgérder, motqift):

Det finns inget specifikt motgift och vid tecken pa éverdosering skall djuret behandlas enligt symptom.

Hund: Inga biverkningar, forutom sadana som férekommit vid rekommenderad behandling, har observerats efter
engangsdoser upp till 6 ganger rekommenderad dos. Utdver vad som sags i rekommenderad dosering har
foljande biverkningar noterats vid 6verdosering i 3 manader eller mer vid 4 ganger den genomsnittliga
rekommenderade dosen: Omraden med fortjockad hud speciellt pa 6ronen, kallusliknande skador pa
trampdynorna, viktnedgang eller minskad viktuppgang, hypertrikos (6kad harvaxt), 6kning av erytocyternas
sankningsreaktion, minskade eosinofila varden. Frekvens och allvarlighetsgraden av dessa symptom ar
dosberoende. Symptomen forsvinner inom tva manader efter avslutad behandling.

Katt: Féljande biverkningar observerades vid upprepad administration i 56 dagar vid 24 mg/kg (mer an 3 ganger
rekommenderad dos) eller vid 6 manaders upprepad administration i upp till 40 mg/kg (mer an 5 ganger
rekommenderad dos): [6s/mjuk avforing, krakningar, milda till mattliga férhojda absoluta neutrofilvarden,
fibrinogen, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), milt forhojda blodglukosvarden, och reversibel gingival
hypertrofi (6kad tillvéxt av tandkottet). Okad aptit observerades for bada doseringarna. En évergaende okning foljt
av en minskning i lymfocytantal observerades for behandlade katter, kombinerat med en 6kad férekomst av dkad
incidens i antal palperbara sma perifera lymfknutor. Detta kan bero pa immunosuppression pa grund av
langvarig exponering for ciklosporin. APTT var forlangd hos katter som doserats med minst tva ganger
rekommenderad dos av ciklosporin. Frekvensen och graden av dessa symptom var generellt tid- och
dosberoende. Vid 3 ganger rekommenderad dos administrerat dagligen i nastan 6 manader, sags forandringar

i ECG (ledningsstorningar). Dessa var 6vergaende och inte associerade med kliniska tecken. Anorexia (minskad
aptit), liggande stélining, minskad hudelasticitet, lite eller ingen avforing, tunna och stdngda 6gonlock kan
observeras i sporadiska fall vid 5 ganger rekommenderad dos.

Blandbarhetsproblem: D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Av milj6- och sakerhetsskal ska dverblivet eller for gammalt Iakemedel fran allmanheten lamnas till apotek

for omhandertagande.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 2018-08-08

OVRIGA UPPLYSNINGAR:

S ml flaska med en 1 ml oral spruta.

15 ml flaska med en 1 ml oral spruta.

30 ml flaska med bada en 1 ml och en 2 ml oral spruta.

30 ml flaska med bada en 1 ml och en 3 ml oral spruta.

50 ml flaska med bada en 1 ml och en 3 ml oral spruta.

60 ml flaska med bada en 1 ml och en 2 ml oral spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

@ PakniNGsvEDLEGE:

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER

SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE:

Innehaver av markedsfgringstillatelse: VIRBAC - 1ere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

LABIANA LIFE SCIENCE S.A - Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada, 08228 Tarrasa - Barcelona - Spania
VETERINARPREPARATETS NAVN: Cyclance vet 100 mg/ml mikstur, oppl@sning til hund og katt

Ciklosporin

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER):

Hver ml inneholder:

Virkestoff: Ciklosporin ...100 mg

Hjelpestoffer: All-rac-a-tokoferol (E-307) ...1,00 mg

Klar til svakt gul opplgsning

INDIKASJON(ER): Behandling av kroniske former av atopisk eksem hos hund.

Dette er en type allergisk hudsykdom som fordrsakes av at allergener (for eksempel husstgvmidd eller pollen)
stimulerer og gker immunresponsen. Ciklosporin reduserer betennelse og klge forbundet med atopisk eksem.
Symptomatisk behandling av kronisk allergisk hudbetennelse hos katt.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet mot virkestoffet eller et eller flere av
hjelpestoffene. Skal ikke brukes der det tidligere er sett ondartede (maligne) lidelser eller ved progressive
ondartede lidelser. Skal ikke brukes samtidig med en levende vaksine. Vaksinasjon med levende vaksine skal
0gsa unngas i et intervall pa to uker fgr og etter behandling.

Skal ikke brukes til hunder som er under seks maneder gamle eller veier mindre enn 2 kg.

Skal ikke brukes til katter som er infisert med Felint Leukemi virus (FeLV) eller Felint Immunsvikt Virus (FIV).
BIVIRKNINGER: Vedrgrende maligne lidelser, se “Kontraindikasjoner” og “Spesielle advarsler”.

Hund: Bivirkninger forekommer sjelden. De vanligste bivirkningene er fordgyelsesbesvaer som oppkast, slimet
eller blgt avfgring og diaré. Symptomene er milde og forbigaende og krever som regel ikke opphgr av
behandlingen. Andre bivirkninger kan i mindre vanlige tilfeller observeres. Disse er: Slgvhet eller hyperaktivitet,
nedsatt appetitt, lett til moderat fortykkelse av tannkjgttet, vortelignende hevelser i huden eller forandring av
harlaget, rgde og hovne grer, muskelsvakhet eller muskelkramper.

Lett og forbigaende sikling kan ses etter inngivelse.

Disse virkningene forsvinner vanligvis spontant, nar behandlingen avsluttes.

| meget sjeldne tilfeller er diabetes mellitus blitt observert, hovedsakelig hos West Highland White Terrier.
Katt: Hos katter som ble behandlet med ciklosporin er fglgende ugnskede effekter observert:

Sveert vanlige: gastrointestinale forstyrrelser som oppkast og diarre med pafglgende vekttap. Disse er vanligvis
milde og forbigdende og krever ikke opphgr av behandlingen. @kt appetitt ble ogsa ofte observert.

Vanlig: letargi (tretthet), anoreksi (nedsatt appetitt), hypersalivering (sikling), hyperaktivitet, polidipsi
(ovedreven tgrst), gingival hypeplasi (overvekst av tannkjgtt), og lymfopeni (nedsatt mengde lymfocytter).
Disse effektene gar vanligvis tilbake av seg selv eller etter redusert frekvens av behandlingen.

Bivirkningene kan vaere alvorlige hos enkelte dyr.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er)

-Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget,
eller du tror at legemidlet ikke har virket, bgr dette meldes til din veterinzer.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hund, katt.

DOSERING FOR HVER DYREART, TILF@RSELSVEI(ER) OG -MATE: Til oral bruk.

Fgr behandlingen igangsettes, skal alle andre behandlingsalternativer vaere vurdert.

Hund: Anbefalt dose av ciklosporin er 5 mg/kg kroppsvekt (0,05 ml mikstur per kg), og dosen bgr
innledningsvis gis daglig. Hyppigheten bgr sa reduseres, avhengig av hvordan hunden reagerer pa behandlingen.
Innledningsvis bgr preparatet gis daglig, til tilfredsstillende klinisk forbedring observeres.

Dette skjer vanligvis innen 4-8 uker. Hvis det ikke oppnas effekt i Igpet av 8 uker, bgr behandlingen stoppes.
Nar de kliniske tegnene pa atopisk eksem (en type allergisk hudsykdom) er under tilfredsstillende grad

av kontroll, kan preparatet gis annenhver dag. Veterinaeren bgr foreta en klinisk vurdering med jevne
mellomrom og tilpasse dosehyppigheten i forhold til den oppnadde kliniske responsen.

Dersom de kliniske symptomene er under kontroll ved dosering annenhver dag, kan veterinaeren beslutte

a gi preparatet hver 3. til 4. dag. Den laveste doseringshyppigheten som gir symptomsfrihet bgr benyttes.
Pasientene bgr tas inn til kontroll regelmessig, og muligheten for & benytte andre

behandlingsalternativer bgr vurderes pa nytt. Stgttebehandling (f.eks. med medisinsk sjampo, fettsyrer) vurderes
fgr doseringsintervallet reduseres. Behandlingsvarigheten justeres etter behandlingsrespons. Behandlingen kan
avsluttes ndr symptomene er under kontroll. Dersom symptomene vender tilbake, bgr behandlingen gjenopptas
ved daglig dosering, og i visse tilfeller kan gjentatte behandlingskurer vaere ngdvendig.

Dosering til hund: For doseringstabel, se nederst i pakningsvedlegget.

Katt: Anbefalt dose av ciklosporin er 7 mg/kg kroppsvekt (0,07 ml mikstur per kg), og dosen

bgr innledningsvis gis daglig.

Hyppigheten bgr sa reduseres, avhengig av hvordan katten reagerer pa behandlingen.

Innledningsvis bar preparatet gis daglig, til tilfredsstillende klinisk forbedring observeres (vurdert etter intensitet
av kige og alvorlighetsgrad av hudskader (sardannelser, milizer hudbetennelse, eosinofilt plakk, og/eller
selvindusert haravfall). Dette skjer vanligvis innen 4-8 uker. Alvorlig vedvarende kige kan fremkalle uro og
pafglgende overdriven pelspleie. | slike tilfeller, pa tross av forbedring av kigen etter iverksatt behandling,

kan bedringen av den selvinduserte alopecien bli forsinket.

Nar de kliniske tegnene pa allergisk hudbetennelse (en type allergisk hudsykdom) er under tilfredsstillende grad
av kontroll, kan preparatet gis annenhver dag. Dersom de kliniske symptomene er under kontroll ved dosering
annenhver dag, kan veterinaeren beslutte a gi preparatet hver 3. til 4. dag. Den laveste doseringshyppigheten
som gir symptomsfrihet bgr benyttes.

Pasientene bgr tas inn til kontroll regelmessig, og muligheten for & benytte andre behandlingsalternativer

bgr vurderes pa nytt. Behandlingsvarigheten justeres etter behandlingsrespons. Behandlingen kan avsluttes
nar symptomene er under kontroll. Dersom symptomene vender tilbake, bgr behandlingen gjenopptas

ved daglig dosering, og i visse tilfeller kan gjentatte behandlingskurer vaere ngdvendig.

Annostelu koirille / Doseringar fér hund / Dosering til hund:
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Preparatet kan gis enten blandet med for eller direkte i munnen. Hvis gitt med for skal opplgsningen blandes
med en liten del fr, fortrinnsvis etter sulting, for a sikre at at katten spiser alt. Dersom katten ikke aksepterer
preparatet blandet med for ma det gis ved & fare sprgyeten til oral bruk inn i kattens munn og gi hele dosen. Hvi
katten bare spiser deler av foret med med preparatet skal doseringen av preparatet forstettes med sprayte i
munnen dagen etter. Uspist kattefor skal kastes umiddelbart og bollen vaskes grundig.

Effekt og toleranse for dette preparatet er dokumentert i kliniske studier med 4,5 maneders varighet.

Dosering til katt: Ettersom effekt og sikkerhet for ciklosporin til katter ikke har blitt vurdert hos katter som veier
mindre enn 2,3 kg (se avsnitt “Spesielle forholdsregler for bruk til dyr”) skal bruk hos katter som veier mindre enn
2,3 kg veere etter en kost/nytte vurdering foretatt av ansvarlig veterinaer.

For doseringstabel, se nederst i pakningsvedlegget.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Legemiddelet gis av dyrets eier.

Hund: Legemiddelet bgr gis minst 2 timer fgr eller etter foring. Plasser sprgyten til oral bruk direkte i hundens munn.
Katt: Preparatet kan gis enten blandet med for eller direkte inn i kattens munn.
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1- Apne plastlokket og sett fast plastdispenser. Plastikk dispenseren skal holdes pa plass.

2 - Hold flasken opp og sett sprgyten til dosering i munnen fast i plast-dispenseren.

3 - Vend flasken om og trekk stempelet sakte ut slik at sprgyten fylles med den dosen av
opplgsningen som veterinaeren har forskrevet.

Vend flasken med lokket opp og flern sprayten ved & forsiktig dreie den ut av plastdispenseren.
4 - Plasser na sprgytens spiss i munnen pa dyret og trykk legemidlet ut.

Sprgyten skal ikke gjgres ren etter bruk.

Hvis den forskrevne dosen er hgyere enn sprgytens maksimale volum gjentas prosedyren for &
oppna full dose.

Merk: Til katter kan man ogsa gi preparatet blandet med for.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Om ngdvendig kan sprayten til oral bruk ‘s ytterside tgrkes med en tgrr klut, som kastes umiddelbart etter bruk.

Forforskrivnirgsanbefalin er, se nederst iF?akningsvedle et.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPPBEVARING:

Oppbevares utilgiengelig for barn.

Oppbevar flasken i ytteremballasjen.

Skal ikke oppbevares i kjgleskap.

En gelélignende tilstand kan oppsta under 15 °C, men kan reverseres ved temperaturer opptil 25°C.

Dette pavirker imidlertid ikke preparatets kvalitet.

Etter anbrudd av indre emballasje: Oppbevares ved hgyst 25°C.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og flasken etter "EXP”.
Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 6 maneder.

Etter at flasken er apnet for fgrste gang og ved bruk av overnevnte oppbevaringstid, bgr datoen for nar eventuelle
rester av ubrukt legemiddel bgr kastes innen regnes ut og skrives pa esken pa avsatt plass.

SPESIELLE ADVARSLER:

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Kliniske symptomer pa atopisk eksem hos hund og allergisk hudbetennelse hos katt som kige og betennelse

i huden er ikke spesifikke for sykdommene. Andre arsaker til eksem, som ektoparasittangrep, andre allergier
som gir hudsymptomer (for eksempel loppe- eller forallergi) eller bakterie- eller soppinfeksjoner, bgr derfor
utelukkes fgr behandlingen startes. Det er god praksis & behandle eventuelle loppeangrep fgr og under
behandling av atopisk eller allergisk hudbetennelse.

En fullstendig klinisk undersgkelse skal utfgres av veterinzer fgr behandling. Ciklosporin fremkaller ikke svulster,
men hemmer T-lymfocytter. Derfor kan behandling med ciklosporin gi gkt forekomst av ondartet kreft som
skyldes reduksjon av immunresponsen mot kreft. Mulig gkt risiko for vekst av svulster bar avwweies mot nytten

av behandling.

Hvis det observeres forstgrrelse av lymfekjertler (lymfadenopati) hos dyr som behandles med ciklosporin
anbefales ytterligere klinisk undersgkelser og om ngdvendig seponering av behandlingen.

Det anbefales a ferdigbehandle mot eventuelle bakterie- og sopp-infeksjoner fgr det gis ciklosporin.

Imidlertid er det ikke ngdvendig a stanse behandlingen med ciklosporin pa grunn av infeksjoner som oppstar
under behandling, med mindre infeksjonen er uttalt.

Hvis man ser tegn til diabetes mellitus under behandlingen, f.eks gkt vannlating (polyuri) og gkt tgrste (polydipsi),
skal dosen trappes ned eller behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes. Ved tegn til diabetes mellitus skal
behandlingens virkning pa blodsukkernivaet overvakes. Bruk av preparatet anbefales ikke il dyr med pavist
diabetes.

Saerlig varsomhet bgr utvises ved vaksinasjon. Behandling med ciklosporin kan pavirke vaksinasjonens
effektivitet. Ved bruk av inaktiverte vaksiner anbefales det ikke a vaksinere i behandlingsperioden eller i perioden
fra 2 uker fgr til 2 uker etter bruk av preparatet. Angaende levende vaksiner, se “Kontraindikasjoner”.

Det anbefales ikke & bruke andre immunosuppressive midler samtidig med ciklosporin.

Hund: Fglg ngye kreatininverdiene hos hunder med alvorlig nyresvikt.

Katt: Allergisk hudbetennelse hos katter viser seg pa forkjellige mater, inkludert eosinofilt plakk, ekskoriasjoner pa
hode og nakke, symmetrisk haravfall (alopeci) og/eller milicer hudbetennelse.

Immunstatusen hos katter med FeLV og FIV infeksjoner skal vurderes fgr behandling.

Katter som er seronegative for T. gondii kan risikere & utvikle klinisk toxoplasmose hvis de blir infisert mens

de behandles. | sjeldne tilfeller kan dette veere fatalt. Mulig utsettelse for smitte med Toxoplasma hos
seronegative katter eller katter som mistenkes & vaere seronegative bgr derfor minimeres (f.eks holdes innendgrs,
unnga ratt kjgtt eller avfall). Dog, i et kontrollert laboratorieforsgk, reaktiverte ikke behandling med ciklosporin
utskillelse av oocyster fra katter som tidligere var utsatt for T. gondii. | tilfeller av klinisk toxoplasmose eller annen
alvorlig systemisk sykdom skal behandling med ciklosporin avbrytes og egnet terapi iverksettes.

Kliniske studier med katter har vist at nedsatt appetitt og vekttap kan oppsta under behandling med ciklosporin.
Oppfalging av kroppsvekt anbefales. Uttalt reduksjon av kroppsvekt kan resultere i hepatisk lipidose (fettlever
syndrom). Hvis vedvarende, progressivt vekttap oppstar i Igpet av behandlingen anbefales det & avslutte
behandlingen inntil arsaken er klarlagt.

Verken effekt eller sikkerhet av ciklosporin har blitt utredet hos katter yngre enn 6 maneder eller som veier
mindre enn 2,3 kg.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet:

Utilsiktet inntak av dette preparatet kan fgre til kvalme og/eller oppkast. For & unnga utilsiktet inntak skal
preparatet brukes og oppbevares utenfor rekkevidde for barn. Ikke oppbevar fylte sprayter uten tilsyn hvis barn
er tilstede. Ikke spist medisinert for skal kasseres umiddelbart og bollen vaskes grundig. | tilfelle av utilsiktet
inntak, szerlig av barn, skal medisinsk hjelp oppsgkes umiddelbart og pakningsvedlegget eller etiketten vises

til legen. Ciklosporin kan fremkalle hypersensistivitets (allergisk) reaksjon. Personer med kjent overfglsomhet
overfor ciklosporin bgr unnga kontakt med preparatet. Dette preparatet kan forarsake irritasjon ved gyekontakt.
Unnga kontakt med gyne. I tilfeller av kontakt, skyll godt med rent vann. Vask hendene og utsatte hudomrader
etter bruk.

Drektighet og diegiving eller fertilitet:

Legemidlets sikkerhet er ikke undersgkt hos hannhunder eller katter brukt til avl eller drektige og lakterende tisper
og hunnkatter. Pa grunn av mangelen pa slike undersgkelser anbefales det kun a benytte preparatet til avisdyr

i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinaer.

Bruk til drektige eller diegivende tisper og hunnkatter er ikke anbefalt.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Flere substanser er kjent for kompetitivt 8 hemme eller indusere de enzymer som medvirker til metaboliseringen
av ciklosporin. | enkelte klinisk begrunnede tilfeller kan det vaere behov for en tilpasning av doseringen av
ciklosporin. Azoler (f.eks ketoconazol) kan fordrsake en klinisk relevant stigning i blodkonsentrasjonen av
ciklosporin hos hund og katt. Det er kjent at ketokonazol i doser pa 5-10 mg/kg medfgrer opp til fem ganger
stigning i blodkonsentrasjonen av ciklosporin. Ved samtidig bruk av ketokonazol og ciklosporin bgr veterinaeren
vurdere a doble behandlingsintervallet, hvis hunden i utgangspunktet behandles daglig. Makrolider som for
eksempel erytromycin, kan gke plasmanivaet av ciklosporin opp til to ganger. Visse cytokrom P450-induktorer,
antikonvulsiva og antibiotika (f.eks. trimetoprim/sulfadimidin) kan senke plasmakonsentrasjonen av ciklosporin.
Ciklosporin er et substrat og en inhibitor for MDR1 P-gykoproteintransporteren. Derfor kan samtidig administre-
ring av ciklosporin og P-glykoproteinsubstrater slik som makrocykliske laktoner (f.eks. ivermektin og milbemycin)
nedsette disse stoffenes transport ut av celler i blod-/hjernebarrieren, noe som kan medfgre tegn pa CNS-toksisitet.
Ciklosporin kan gke den nyretoksiske effekten av aminoglykosidantibiotika og trimetoprim. Samtidig bruk av
ciklosporin og disse virkestoffene anbefales ikke.

Seerlig varsomhet bgr utvises i forbindelse med vaksinasjon og samtidig bruk av andre stoffer som kan svekke
immunforsvaret.

Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):

Det finnes ingen spesifikk antidot, og ved eventuelle tegn pa overdosering bgr dyret behandles symptomatisk.
Hund: Ingen ugnskede effekter, ut over de som kan ses ved anbefalt dosering, er registrert hos hund etter en oral
enkeltdose pa opp til 6 ganger anbefalt dose.

I tillegg til det som ble sett ved anbefalt dosering, sa man ved 4 ganger anbefalt dose i 3 maneder eller mer,
fglgende bivirkninger: omrader med tyknet hud - spesielt pa grene, calluslignende forandringer pa tredeputene,
vekttap eller nedsatt tilvekst, gkt vekst av pels (hypertrichose), gkt blodsenkning, minskede eosinofile verdier.
Hyppighet og graden av disse bivirkningene er doseavhengige.

Symptomene er reversible innen 2 maneder etter behandlingens opphgr.

Katt: Fglgende bivirkninger ble sett i tilfeller av gjentatt administrering i 56 dager med 24 mg/kg (mer enn

3 ganger anbefalt dose) eller i 6 maneder opptil 40 mg/kg (mer enn 5 ganger den anbefalte dosen): Igs-/blgt
avfgring, oppkast, mild til moderat gkning i totalt antall ngytrofile, fibrinogen, aktivert partial tromboplastin tid
(APTT), lett gkning i blod-glucose og reversibel gingival hypertrofi. @kt appetitt ble observert ved begge
doseringsregimer. En forbigaende gkning, etterfulgt av reduksjon i antall lymfocytter ble sett hos behandlede
katter kombinert med gkt forkomst av antall forstgrrede palperbare perifere lymfeknuter. Dette kan gjenspeile
immunsuppresjon som fglge av eksponering for ciklosporin. APTT ble forlenget hos katter som ble gitt minst to
ganger den anbefalte dosen med ciklosporin. Frekvensen og alvorligheten av disse symptomene var generelt dose
- 0g tidsavhengige. Ved 3 ganger den anbefalte dosen administrert daglig i nesten 6 maneder forekom ofte
endringer i EKG (ledningsforstyrrelser). De er forbigaende og ikke assosiert med kliniske symptomer. Anoreksi,

ro, tap av hudelastisitet, lite eller ingen faces, tynt og lukket gyelokk kan ses i sporadiske tilfeller ved 5 ganger den
anbefalte dosen.

Uforlikeligheter:

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bgr dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre veterinaerprepa-
rater.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE:
Spgr veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med

pa a beskytte miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG:

YTTERLIGERE INFORMASJON:

S ml flaske med en 1 ml sprayte til oral bruk.

15 ml flaske med en 1 ml sprayte til oral bruk.

30 ml flaske med en 1 ml og en 2 ml sprayte til oral bruk.

30 m flaske med en 1 ml og en 3 ml sprgyte til oral bruk.

50 mi flaske med en 1 ml og en 3 ml sprgyte til oral bruk.

60 ml flaske med en 1 ml og en 2 ml sprayte til oral bruk.

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

30 ja 50 ml:n pullojen kanssa kayta joko 1 ml:n oraaliruiskua (annosteluvéli 0,05 ml) tai 3 ml:n oraaliruiskua (annosteluvali 0,1 ml) ylla olevan taulukon ja eldimen painon mukaisesti. / For flaskor med 30 eller 50 ml
kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den 3 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt kroppsvikt. / 30 og 50 ml flaske med enten en
1 ml sprgyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,05 ml) eller en 3 ml sprgyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,7 ml) kan brukes til 8 oppna dosen som er angitt ovenfor, bestemt etter kroppsvekt.

Ohjeannos 5 mg/kg / Vid standarddos pa 5 mg/kg / Ved standarddosering med 5 mg/kg

Paino / Vikt / Vekt (kg) 2 3 4 5 6 7 8 9 0 | 11 | 12 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
Annos / Dos / Dose (ml) 07 | 015 | 02 | 025 | 03 | 035 | 04 | 045 | 05 | 05 | 06 | 065 | 07 | 075 | 08 | 085 | 09 | 095 | 1
Paino / Vikt / Vekt (kg) 21 2 | 23 | 24 | 3 | 26 | 27 28 | 29 | 3 | 31 | R 33 | 34 | 35 | 36 | 37 | 38 | 39 | 40
Annos / Dos / Dose (ml) 105 | 11 | 135 | 1,2 | 1,25 | 13 | 135 | 14 | 145 | 15 | 1,55 | 16 | 165 | 1,7 | 1,75 | 1,8 | 1,85 | 19 | 1,95 | 2
Paino / Vikt / Vekt (kg) M 42 | 8 | 44 | 4 | 46 | 47 | 48 | 49 | 50 | 51 | %2 53 | 54 | 55 | 56 | 57 | 58 | 59 | 60
Annos / Dos / Dose (ml) 205 | 271 | 275 | 22 | 225 | 23 | 235 | 24 | 245 | 25 | 255 | 26 | 265 | 27 | 275 | 28 | 28 | 29 | 295 | 3
Paino / Vikt / (kg) 61 62 | 63 | 64 | 65 | 66 | 67 | 68 | 69 | 70 | 71 | 72 73 | 74 | 75 | 76 | 77 | 18 | 19 | 80
Annos / Dos / Dose (ml) 305 | 31 | 375 | 32 | 325 | 33 | 335 | 34 | 345 | 35 | 355 | 36 | 365 | 37 | 375 | 38 | 38 | 39 | 395 | 4

Annostelu kissalle. / Doseringar for katt. / Dosering til katt.

30 ja 50 ml:n pullojen kanssa kayta joko 1 ml:n oraaliruiskua (annosteluvali 0,05 ml) tai 3 ml:n oraaliruiskua (annosteluvali 0,1 ml) ylla olevan taulukon ja eldimen painon mukaisesti. / For flaskor med 30 eller 50 ml kan
antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den 3 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt kroppsvikt. / 30 og 50 ml flaske med enten en 1 ml
sprgyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,05 ml) eller en 3 ml sprgyte til oral bruk (med inndelinger for hver 0,1 ml) kan brukes til & oppna dosen som er angitt ovenfor, bestemt etter kroppsvekt.

Ohjeannos 7 mg/kg / Vid standarddos pa 7 mg/kg / Ved standarddosering med 7 mg/kg

Paino / Vikt / Vekt (kg) 2,1 2,9 3,6 43 50 57 6,4 71
Annos / Dos / Dose (ml) 0,15 0,20 0,25 0,30 035 | 040 0,45 0,50
Paino /Vikt / Vekt (kg) 79 8,6 9,3 10,0 10,7 | 11,4 | 12,1 12,8 136 | 143
Annos / Dos / Dose (ml) 0,55 0,60 0,65 0,70 0,751 0,80 0,85 0,90 0,95 1,00
Hoito-ohjesuositukset : / Doseringsrekommendation: / Forskrivningsanbefalinger:
Annos mg/kg ml/kg ml/eldin / ml/dyr/djur
Dos
Dose
Maanantai Tiistai Keskiviikko Torstaii Perjantai Lauantai Sunnuntai
Mandag Tisdag Onsdag Torsdag Fredag Lordag Sondag
Mandag Tirsdag Onsdag Torsdag Fredag Lgrdag Sgndag
Joka paiva Aamulla Illalla Ruoan kanssa Ennen ruokaa Ruoan jalkeen Kesto
Varje dag Morgon Afton Med mat Fore maltid Efter maltid Varaktighet
Hver dag Morgen Kveld Med mat Fgr maltid Etter maltid Varighet
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