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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Cyclavance 100 mg/ml oral oplesning til hund og kat

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Ciclosporin 100 mg
Hjzelpestof:

All-rac-a-tocopherol (E307) 1,00 mg

Klar til let gullig vaeske

3. Dyrearter

Til hund og kat

4. Indikation(er)

Behandling af kroniske manifestationer af atopisk dermatitis hos hund.

Atopisk dermatitis er forérsaget af allergener sa som husstevmider og pollen, som stimulerer til en
immunologisk overreaktion. Ciclosporin virker pa udvalgte immunceller knyttet til den allergiske
reaktion og reducerer klgen og betandelsestilstanden forarsaget af atopisk dermatitis.

Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis hos kat.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis der tidligere er set maligne lidelser (cancer) eller hvor der er tale om
progressive maligne sygdomme (cancer).

Vaccinér ikke med levende vaccine, hverken under behandlingen eller inden for 2 ugers interval for
eller efter denne.

Ma ikke anvendes til hunde, der er under seks maneder gamle eller som vejer under 2 kg.

Ma ikke anvendes til katte med katteleukaemi (inficeret med felin leukaemivirus) eller katteaids (felin
immunodeficitvirus).

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Ved opstart af behandling med ciclosporin ber brugen af andre tiltag og/eller behandling for kontrol af
moderat til sveer klge overvejes.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:




Kliniske symptomer pé atopisk dermatitis hos hund og allergisk dermatitis hos kat, sa som klge og
hudbetaendelse er ikke specifikke for disse sygdomme, og tilstedevarelsen af andre arsager til
hudbetandelse, sa som tilstedevaerelse af ektoparasitter, andre allergier, som forarsager hudsymptomer
(f.eks. loppeallergi eller fodermiddelallergi), eller bakterie- og svampeinfektioner, ber derfor
udelukkes inden behandlingen indledes. Det er god klinisk praksis at behandle mod lopper for og
under behandlingen af atopisk eller allergisk dermatitis.

En fuldsteendig klinisk undersegelse ber foretages inden behandlingen indledes. Ciclosporin inducerer
ikke dannelse af tumorer, men da det hemmer T-lymfocytterne kan det fore til oget forekomst af
klinisk erkendelig malignitet forarsaget af faldet i antitumor responset. Den potentielt ogede risiko for
aktivering af eksisterende tumorer bar afvejes i forhold til de kliniske fordele. Hvis lymfadenopati
(hzevede lymfekirtler) ses hos dyr i behandling med ciclosporin anbefales yderligere kliniske
undersggelser og atbrydelse af behandling, hvis nedvendigt.

Det anbefales at fjerne bakterie- og svampeinfektioner for brug af laegemidlet. Infektioner, der opstar
under behandlingen, giver imidlertid ikke nedvendigvis anledning til at stoppe behandlingen, med
mindre infektionen er alvorlig.

Hos laboratoriedyr er ciclosporin tilbgjelig til at pavirke de cirkulerende koncentrationer af insulin og
til at medfere foraget glykeemi. Hvis der ses tegn pé sukkersyge efter brug af praparatet, f.eks. polyuri
(oget urinering) og polydipsi (aget drikkelyst), skal dosis nedsettes eller stoppes og dyrlege soges.
Hyvis der ses tegn som kunne tyde pd sukkersyge, skal behandlingens virkning pa blodsukkeret folges.
Ciclosporin ber ikke anvendes til dyr med sukkersyge.

Serlig opmarksomhed ber udvises ved vaccination, da behandling med ciclosporin kan pavirke
vaccinationens effektivitet. Ved brug af inaktiverede vacciner anbefales det séledes ikke at vaccinere,
hverken under behandlingen eller inden for 2 ugers interval for og efter denne. Vedrerende brug af
levende vacciner, se ogsa afsnit "Kontraindikationer".

Samtidig brug af andre immunosuppressive midler anbefales ikke.

Hund:
Kreatininvardierne hos hunde med svart nyresvigt ber folges ngje.

Kat:

Allergisk dermatitis hos kat kan vise sig pé flere mader, der inkluderer eosinofile plagues (haevelser i
huden med indlejring af hvide blodlegemer), hudafskrabninger p& hoved og hals, symmetrisk hartab

og/eller miliser dermatitis (mange sma sar).

Kattens immunstatus over for infektioner med FeLV (katteleukaemi) og FIV (katteaids) ber vurderes
for behandling.

Katte, der er testet uden immunitet over for 7. gondii kan have risiko for at udvikle klinisk
toxoplasmose, hvis de inficeres under behandlingsforlebet. I sjeldne tilfeelde kan det vere dedeligt.
For katte,uden immunitet over for Toxoplasma, eller katte, der antages at veere uden immunitet, bar
potentiel smitterisiko derfor mindskes (f.eks. holdes indenders, undga rat ked og affald). Et
kontrolleret laboratorieforseg har imidlertid vist, at behandling med ciclosporin ikke forte til fornyet
udskillelse af oocyster (parasiteg) fra katte, der tidligere havde veret udsat for 7. gondii. 1 tilfelde af
klinisk toxoplasmose eller anden systemisk sygdom, afbrydes behandlingen med ciclosporin og egnet
behandling indledes.

Kliniske studier med katte har vist, at nedsat adelyst og veegttab kan forekomme under behandling
med ciclosporin. Det anbefales at folge kropsvagten. Et betydeligt vaegttab kan lede til hepatisk
lipidose (fedtlever). Hvis et vedvarende og stigende vagttab ses, anbefales det at afbryde
behandlingen indtil drsagen er fundet.

Virkningen og sikkerheden ved brug af ciclosporin er ikke undersegt hos katte under 6 méneder eller
med en kropsvegt mindre end 2,3 kg.



Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
I tilfeelde af indgift ved heendeligt uheld kan praparatet fore til kvalme og/eller opkast. For at undgé

indgift ved heendeligt uheld skal praeparatet bruges og opbevares uden for berns rekkevidde. Efterlad
ikke fyldte sprgjter til oral brug uden opsyn, hvis der er bern til stede. Alt ikke &edt medicineret
kattefoder skal smides ud med det samme og foderskalen vaskes grundigt. I tilfzelde af utilsigtet
indtagelse ved hendeligt uheld skal der straks sagges laegehjlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen. Ciclosporin kan udlese overfelsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for
ciclosporin, ber kontakt med legemidlet undgas. Praparatet kan forarsage irritation i tilfeelde af
kontakt med gjne. Undga kontakt med gjne. I tilfzelde af kontakt med gjne ved handeligt uheld skal
der straks skylles med rent vand. Vask haender og eksponeret hud efter brug.

Draegtighed, diegivning og fertilitet:
Laegemidlets sikkerhed er hverken undersegt hos avlshanner eller hos dragtige eller lakterende

hundyr. Da disse undersggelser pa hunde savnes, kan anvendelse til avisdyr alene anbefales efter den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Forskellige laegemiddelstoffer er kendt for kompetitivt at heemme eller inducere de enzymer, der
medvirker til metaboliseringen af ciclosporin. I s&rlige klinisk velbegrundede tilfelde kan der séledes
vaere behov for en justering af dosis.

Den aktive stofgruppe azoler (f.eks. ketoconazol) vides at medfoare stigning i blodets ciclosporin-
koncentration hos hund og kat, hvilket vurderes at vaere klinisk relevant. Ketoconazol i doser p& 5-10
mg/kg kan @ge koncentrationen i blodet med op til 5 gange hos hunde. Dyrlegen ber derfor, ved
samtidig brug af ketokonazol og ciclosporin, overveje at fordoble behandlingsintervallet, dersom
hunden er sat pa en daglig dosering. Makrolider som erythromycin kan forege plasmaniveauet af
ciclosporin op til 2 gange. Visse cytochrom P450 induktorer, midler mod krampe og antibiotika (f.eks.
trimethoprim/sulfadimidin) kan sanke plasmakoncentrationen af ciclosporin.

Ciclosporin er et substrat og en inhibitor for MDR1 P-glycoprotein transporteren. Derfor kan samtidig
indgift af ciclosporin og P-glycoproteinsubstrater s som makrocycliske laktoner, f.eks. ivermectin og
milbemycin, nedsatte disse stoffers transport ud af blod-hjernebarrieren, hvilket kan fare til
symptomer pd CNS-toksicitet.

Ciclosporin kan gge den nyrebeskadigende virkning af aminoglycosidantibiotika og trimethoprim,
hvorfor samtidig brug af ciclosporin og disse aktive indholdsstoffer ikke anbefales.

Serlig opmarksomhed ber udvises i forbindelse med vaccination og samtidigt brug af andre stoffer,
der kan svaekke immunforsvaret.

Overdosis:
Der findes ingen specifik modgift. Ved tegn pa overdosering ber dyret behandles symptomatisk.

Hund:

Ingen bivirkninger, ud over de, der ses ved den anbefalede dosering, er set hos hunde efter indgift af
en oral enkeltdosis pa op til 6 gange det anbefalede.

Ud over hvad der ses ved den anbefalede dosering, sas felgende bivirkninger efter indgift i 3 maneder
eller mere af en dosis pa 4 gange det anbefalede: Fortykket hud iser pa ererne, forandringer pa
treedepuderne, vagttab eller nedsat tilvaekst, oget harveekst, foreget blodseenkning, mindskede
eosinofilverdier. Hyppigheden og graden af disse bivirkninger er dosisathengige.

Bivirkningerne er reversible indenfor 2 maneder efter behandlingens opher.

Kat:

Folgende bivirkninger blev set ved gentagen administrering i 56 dager med 24 mg/kg (mere end 3
gange den anbefalede dosis) eller i 6 maneder optil 40 mg/kg (mere end 5 gange den anbefalede
dosis): las/tynd affering, opkast, mild til moderat egning i totalt antal neutrofile granulocutter,



fibrinogen, aktiveret partial tromboplastin tid (APTT), let stigning i blod-glucose og forbigaende
vaekst af mundslimhinden. @get aedelyst blev set ved begge doseringer. En forbigadende ogning,
efterfulgt af en reduktion i antallet lymfocytter (celler i immunsystemet) blev set hos behandlede katte,
kombineret med en oget forekomst i antallet af forsterrede markbare lymfeknuder. Dette kan afspejle
et svaekket immunsystem efter lang tids brug af ciclosporin. APTT var forleenget hos katte, som fik
mindst to gange den anbefalede dosis med ciclosporin. Frekvensen og svarhedsgraden af
symptomerne var generelt dosis - og tids-athangige. Ved 3 gange den anbefalede dosis givet dagligt i
naesten 6 maneder forekom der ofte endringer i hjertets elektrokardiogram (ledningsforstyrrelser).
Dette er forbigdende og ikke koblet med kliniske symptomer. Nedsat adelyst, liggen ned, tab af
hudelasticitet, lidt eller ingen affering, tynde og lukkede gjenldg kan ses sporadisk ved 5 gange den
anbefalede dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler

7. Bivirkninger

Vedrerende malignicitet (cancer), se pkt. “Kontraindikationer” og ”’Serlige advarsler” i denne
indlegsseddel.

Hund:

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Forstyrrelser i mave-tarmkanalen (f.eks. opkastning, slimet eller bled affering og diarré)>*,
Slovhed (treethed)*, Anorexi (ophert &delyst)*,

Hyperaktivitet?,

Gingival hyperplasi (overvakst af gummerne)',

Hudreaktioner (f.eks. vorteformede laesioner eller pelsforandringer)®,

Rodme og odem (havelse) af det ydre ore?,

Muskelsvaghed eller muskelkramper?

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Diabetes mellitus?

Hyppighed ikke kendt

Hypersalivation (oget savlen)>*

! Let og moderat.

2 Mild og forbigdende og kreever sadvanligvis ikke seponering af behandlingen.
3 Seerligt hos West Highland White Terriers.

* Forsvinder sadvanligvis spontant, nir behandlingen seponeres.

Kat:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr)

Forstyrrelser i mave-tarmkanalen (f.eks. opkast og diarré), Vagttab!

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

Dget xdelyst




Slevhed (treethed), Anorexi (ophert &delyst), Hypersalivation (sget savlen), Hyperaktivitet,
Polydipsia (eget drikkelyst), Gingival hyperplasi (vaekst af mundslimhinden) og Lymfopeni (lavt
antal hvide blodlegemer)?

! Almindeligvis milde og forbigéende og kraver ikke, at behandlingen afbrydes.
2 Forsvinder almindeligvis spontant efter endt behandling eller nedsat doseringshyppighed.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til oral anvendelse.
For behandlingen indledes ber alle andre behandlingsmuligheder have vaeret overvejet.
Dyrets kropsveegt skal bestemmes ngjagtigt for behandling.

Hund:

Den anbefalede dosis af ciclosporin er 5 mg/kg kropsvagt (0,05 ml oral oplesning pr. kg kropsvaegt),
som i starten skal gives dagligt. Hyppigheden af indgivelsen ber efterfalgende reduceres, athaengigt af
responset.

Indledningsvis gives veterinerlegemidlet dagligt, indtil der ses en tilfredsstillende klinisk bedring.
Dette vil sedvanligvis ske inden for 4-8 uger. Hvis der ikke ses en virkning inden for de forste 8§ uger,
ber behandlingen stoppes.

Naér de kliniske symptomer pé atopisk dermatitis er under tilfredsstillende kontrol kan
veteringrleegemidlet gives hver anden dag. Dyrlagen ber, med regelmaessige mellemrum, foretage en
klinisk vurdering og justere doseringshyppigheden efter den opnéede kliniske effekt.

I visse tilfelde, hvor de kliniske symptomer er under kontrol med dosering hver anden dag, kan
dyrlagen beslutte at give preeparatet hver 3. til 4. dag. Man ber bruge den laveste effektive
doseringshyppighed til at opretholde lindring af de kliniske tegn.

Patienter bor regelmessigt revurderes og andre behandlingsmuligheder overvejes. Anvendelse af
supplerende behandling (med f.eks. medicinsk shampoo eller fedtsyrer) kan eventuelt overvejes for
doseringsintervallet nedsattes.

Behandlingens varighed ber justeres i henhold til behandlingsrespons. Behandlingen kan standses nér
de kliniske symptomer er under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske symptomer ber behandlingen
genoptages med daglig dosering, og i visse tilfeelde kan gentagne behandlingsforleb vere nedvendig.

Dosering til hund:

Ved standarddosering med 5 mg/kg



Veagt
2 3 4 |5 6 |7 8 |9 10

(kg)
Dosis 01 |015 02025 |03 [035 |04]045 |05

(ml)

Vagt
11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20

(kg)
gr‘l’f’)ls 055 (06 |0,65 (071075081085 09095 |1

Veagt
21 |22 23 |24 |25 |26 |27 |28 [29 |30

(kg)
Dosis 105 |10 | 1,05 [12 (125 |13 [135 | 1.4 |1.45 |15

(ml)

Vagt
31 |32 |33 |34 35 |36 |37 |38 |39 |40

(kg)
Dosis 155 |16 |1,65 [ 1,7 11,75 1.8 1,85 |19 [1,95 |2

(ml)

Veagt
41 |42 |43 |44 |45 |46 |47 |48 |49 |50

(kg)
a‘l’ls)is 205 |21 |215 [22 225 |23 235 |24 | 245 |25

Veagt
51 |52 |53 |54 |55 |56 |57 |58 |59 |60

(kg)
Er(l)ls)ls 255 12,6 |265 (271275 |28 285 |29 295 |3

Vagt
61 |62 |63 |64 |65 |66 |67 |68 |69 |70

(kg)
Dosis 305 [ 3.0 [3,05 |32 (3,25 |33 (3,35 |34 (345 |35

(ml)

Veagt
71 |72 |73 |74 |75 |76 |77 |78 |79 |80

(kg)
a‘l’ls)ls 355 (3.6 |[3.65 37375 (38385 (391395 |4

EMBALLAGE TYPE 1

Med 30 og 60 ml flasker folger bade en 1 ml oralsprejte (med inddeling for hver 0,05 ml) og en 2 ml
oralsprgjte (med inddeling for hver 0,1 ml). En af disse anvendes til at dosere efter kropsvaegt, som
angivet ovenfor.

EMBALLAGE TYPE 2

Med 30 og 50 ml flasker folger bade en 1 ml oralsprejte (med inddeling for hver 0,05 ml) og en 3 ml
oralsprejte (med inddeling for hver 0,1 ml). En af disse anvendes til at dosere efter kropsvaegt, som
angivet ovenfor.

Kat:

Den anbefalede dosis af ciclosporin er 7 mg/kg kropsvaegt (0,07 ml oral oplesning pr. kg kropsveegt),
som 1 starten skal gives dagligt.

Hyppigheden af indgivelsen bar efterfalgende reduceres, athangigt af responset.



Indledningsvis gives veterinerlegemidlet dagligt, indtil der ses en tilfredsstillende klinisk bedring
(vurderet pa baggrund af klgens intensitet og leesionernes alvorlighed - hudafskrabninger, miliger
dermatitis (mange sma sér), eosinofile plaques (havelser i huden med indlejring af hvide blodlegemer)
og/eller selvpéfert hartab. Dette vil seedvanligvis ske inden for 4-8 uger. Sver langvarig klee kan fore
til en tilstand af uro og overdreven pelspleje. I sédanne tilfeelde kan opher af selvpafert hartab veere
forsinket, selvom der under behandling sker en forbedring i forhold til klee.

Nér de kliniske symptomer pa allergisk dermatitis er under tilfredsstillende kontrol kan
veterinarlegemidlet gives hver anden dag. I visse tilfzlde, hvor de kliniske symptomer er under
kontrol med dosering hver anden dag, kan dyrlegen beslutte at give praparatet hver 3. til 4. dag. Man
ber bruge den laveste effektive doseringshyppighed til at opretholde lindring af de kliniske
symptomer.

Patienter ber regelmaessigt revurderes og andre behandlingsformer overvejes. Behandlingens varighed
bar justeres i forhold til behandlingsrespons. Behandlingen kan standses, nar de kliniske symptomer er
under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske symptomer ber behandlingen genoptages med daglig
dosering, og i visse tilfaelde kan gentagne behandlingsforleb vare nedvendig.

Veterinzrlegemidlet kan gives enten iblandet foderet eller direkte i kattens mund. Oplesningen ber
blandes med en lille portion foder, som gives til katten, gerne efter en passende fasteperiode, for at
sikre at alt &des. Hvis katten er uvillig til at &de foder iblandet veterinaerlaegemidlet, ber det gives ved
at placere sprgjten til oral brug direkte i kattens mund og give den fulde dosis. Hvis en kat kun delvist
ader foder iblandet veterinaerleegemidlet, ber behandlingen genoptages den felgende dag ved brug af
sprajten til oral brug. Al ikke aedt medicineret foder skal smides ud med det samme og foderskélen
skal vaskes omhyggeligt.

Virkning og sikkerhed af veterinarleegemidlet blev vist ved kliniske studier med en varighed pa 4,5
maned.

Dosering til kat:

Da virkning og sikkerhed af ciclosporin ikke er fastlagt for katte. der vejer mindre end 2,3 kg (se pkt.
Scerlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til ),
ber brugen af veterinerleegemidlet til katte der vejer mindre end 2,3 kg baseres pa den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.

Ved standarddosering med 7 mg/kg.

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

Vgt (kg) 7,9 186 |93 10,0107 | 11,4] 12,1 | 12,8] 13,6 | 14,3
Dosis (ml) 0,55 | 0,60 | 0,65]0,70 | 0,75 [ 0,80 | 0,85 | 0,90 | 0,95 | 1,00

INDRE EMBALLAGE TYPE 1

Med 30 og 60 ml flasker folger bade en 1 ml oralsprejte (med inddeling for hver 0,05 ml) og en 2 ml
oralsprgjte (med inddeling for hver 0,1 ml). En af disse anvendes til at dosere efter kropsvaegt, som
angivet ovenfor.

INDRE EMBALLAGE TYPE 2

Med 30 og 50 ml flasker folger bade en 1 ml oralsprejte (med inddeling for hver 0,05 ml) og en 3 ml
oralsprejte (med inddeling for hver 0,1 ml). En af disse anvendes til at dosere efter kropsvaegt, som
angivet ovenfor.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.



9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinerlegemidlet handteres af dyrets ejer.

Hund: Veterinerleegemidlet ber gives mindst 2 timer for eller efter fodring. Placer sprgjten til oral
brug direkte i hundens mund.

Kat: Veterinzerleegemidlet kan gives enten iblandet foderet eller direkte i kattens mund.

Afheengig af hvilken type indre emballage der er indeholdt, vil kun en af de felgende
beskrivelser veere pafort indlaegssedlen.

INDRE EMBALLAGE TYPE 1

1 Tryk det bgrnesikrede lag ned og drej for at 2 Hold flasken opret og saet

abne flasken. sprajten til dosering i
munden fast i holderen af
plastik.

3 Vend flasken om og traek stemplet 4 Vend flasken med laget opad og fiern
ud sa oplasningen fylder sprajten sprgjten ved forsigtigt at dreje den ud af
med den dosis som dyrlaegen har holderen af plastik.

foreskrevet.




5 Placer nu sprgjtens spid i munden pa dyret og 6 Luk altid flasken med det

tryk leegemidlet ud. bernesikrede l1ag efter brug.
Sprajten ma ikke geres ren efter brug. Bgrnesikringen aktiveres ved at
trykke laget ned mens det skrues

fast.

Opbevares utilgengeligt for
born.

Observer: Hvis den foreskrevne dosis er storre end
sprojtens maksimale volumen gentages proceduren
for at give den fulde dosis.

Observer: Til katte kan preeparatet blandes med
foder.

CAT




INDRE EMBALLAGE TYPE 2

J

Plastik dispenseren skal forblive i.

1 Fjern plastiklaget og saet plastik dispenseren fast. 2 Hold flasken opret og seet

doseringsspragijten fast i plastik
dispenseren.

3 Vend flasken om og treek stemplet ud sa
oplgsningen fylder sprgjten med den dosis som
dyrleegen har foreskrevet

4 Placer nu sprgjtens spid i munden pa dyret og tryk
leegemidlet ud.

Sprejten ma ikke geres ren efter brug.

Observer: Hvis den foreskrevne dosis er stgrre end
sprajtens maksimale volumen gentages proceduren
for at give den fulde dosis.

Observer: Til katte kan preeparatet blandes med
foder.

KAT
CAT |

Opbevares utilgengeligt for born.




Hvis nedvendigt, kan sprejten til oral brugs yderside afterres med en teor klud, som smides ud
umiddelbart efter brug.

Doseringsanbefalinger:

mg/kg ml/kg ml/dyr
Dosis
Mandag Tirsdag Onsdag Torsdag Fredag Lordag Sendag
Sammen Efter
Hver dag | Morgen Aften med mad | For méltid Maltid Varighed

OBSERVER: Af indlagssedlen vil enten den indre emballage type 1 eller type 2 fremgar, ikke dem
begge.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevar flasken i den ydre aske.

Ma ikke opbevares i keleskab.

Oplesningen kan blive gelé-agtig ved temperaturer under 15°C, hvilket dog er reversiblet ved
temperaturer op til 25°C og uden at pavirke kvaliteten.

Efter forste abning: M4 ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken og flaskens etiket efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laeegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser



MTnr 52391

5 ml flaske med en 1 ml oralsprgjte.

15 ml flaske med en 1 ml oralsprojte.

30 ml flaske med bade en 1 ml og en 2 ml oralsprejte.
30 ml flaske med bade en 1 ml og en 3 ml oralsprgjte.
50 ml flaske med bade en 1 ml og en 3 ml oralsprejte.
60 ml flaske med bade en 1 ml og en 2 ml oralsprajte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
11. juni 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:virbac@virbac.dk

	INDLÆGSSEDDEL
	Hund:
	Ingen bivirkninger, ud over de, der ses ved den anbefalede dosering, er set hos hunde efter indgift af en oral enkeltdosis på op til 6 gange det anbefalede.
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