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PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cyclavance 100 mg/ml Lésung zum Eingeben fir Hunde und Katzen
Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Ciclosporin
Sonstiger Bestandteil:
All-rac-aTocopherol (E 307)
Klare bis leicht gelbliche Lésung.

Zieltierart(en)

Hund und Katze.

Anwendungsgebiet(e)

Behandlung von chronischen Manifestationen der atopischen Dermatitis bei Hunden.

Dies ist eine allergische Hauterkrankung bei Hunden. Sie wird durch Allergene wie Hausstaubmilben
oder Pollen verursacht, die eine tiberschieRende Immunantwort hervorrufen. Ciclosporin vermindert die
Entzlindung und den Juckreiz, die mit atopischer Dermatitis assoziiert sind.

Symptomatische Behandlung der chronischen allergischen Dermatitis bei Katzen.

Gegenanzeigen .

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit malignen Erkrankungen (Krebs) in der Vorgeschichte, oder bei denen
fortschreitende maligne Erkrankungen (Krebs) vorliegen.

Wahrend der Behandlung, sowie zwei Wochen vor oder nach der Therapie soll keine Impfung mit einem
Lebendimpfstoff erfolgen.

Nicht anwenden bei Hunden, die weniger als 6 Monate alt sind oder weniger als 2 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Katzen, die mit dem felinen Leukamievirus (FeLV) oder felinen
Immundefizienzvirus (FIV) infiziert sind.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Zu Beginn einer Therapie mit Ciclosporin sollten andere MaBnahmen und/oder Behandlungen in
Betracht gezogen werden, um einen maRigen bis schweren Pruritus zu kontrollieren.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Klinische Anzeichen der atopischen Dermatitis bei Hunden und der allergischen Dermatitis bei Katzen
wie Pruritus und Hautentziindung sind nicht spezifisch fur diese Erkrankungen. Aus diesem Grund
sollten andere Ursachen der Dermatitis wie der Befall mit Ektoparasiten, andere dermatologische
Symptome verursachende Allergien (z. B. Dermatitis durch Flohspeichelallergie oder Futtermittelallergie)
oder bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen ausgeschlossen werden, bevor mit der Behandlung
begonnen wird. Es ist sinnvoll, einen Flohbefall vor und wahrend der Behandlung der atopischen oder
allergischen Dermatitis zu behandeln.

Vor der Behandlung sollte eine vollstandige klinische Untersuchung durchgefiihrt werden. Ciclosporin
induziert keine Tumore, es hemmt aber die T-Lymphozyten. Aus diesem Grunde kann die Behandlung
mit Ciclosporin durch die Schwachung der antitumoralen Immunantwort zu einer erhéhten Inzidenz
klinisch manifester maligner Erkrankungen fiihren. Das potentiell erhohte Risiko einer Tumorprogression
muss gegen den klinischen Nutzen abgewogen werden. Tritt bei Tieren, die mit Ciclosporin behandelt
werden, eine Lymphadenopathie auf, so wird empfohlen, weitere klinische Untersuchungen
durchzuflhren und, falls erforderlich, die Therapie abzusetzen.

Es wird empfohlen, bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen vor der Anwendung des Tierarzneimittels
zu behandeln. Jedoch sind Infektionen, die wahrend der Behandlung auftreten, nicht notwendigerweise
ein Grund, das Arzneimittel abzusetzen, es sei denn, es handelt sich um eine schwerwiegende Infektion.
Bei Labortieren wurde beobachtet, dass Ciclosporin den Insulinspiegel beeinflusst und eine Glykamie
verursachen kann. Falls Anzeichen eines Diabetes mellitus nach der Anwendung des Tierarzneimittels
beobachtet werden, z. B. Polyurie, Polydipsie, sollte die Dosis reduziert oder das Tierarzneimittel
abgesetzt und ein Tierarzt aufgesucht werden.

Bei Symptomen, die auf Diabetes mellitus hinweisen, muss die Auswirkung der Behandlung auf den
Blutzuckerspiegel beobachtet werden. Die Anwendung von Ciclosporin bei Tieren mit Diabetes mellitus
wird nicht empfohlen.

Besondere Aufmerksamekeit ist bei Impfungen erforderlich. Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel
kann die Wirksamkeit von Impfungen beeinflussen. Wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel
sowie 2 Wochen davor und danach soll nicht mit einem inaktivierten Impfstoff geimpft werden.

Zu Lebendimpfstoffen siehe auch Abschnitt ,Gegenanzeigen”

Es wird nicht empfohlen, gleichzeitig andere immunsuppressive Wirkstoffe zu verabreichen.

Hund: Bei schwerer Niereninsuffizienz sollten die Kreatininwerte genau tiberwacht werden.

Katze: Eine allergische Dermatitis bei Katzen kann verschiedene Erscheinungsformen haben,
einschlie@lich eosinophiler Plaques, Exkoriationen an Kopf und Nacken, symmetrische Alopezie und/oder
miliare Dermatitis.

Der Immunstatus der Katzen hinsichtlich einer FeLV- und FIV-Infektion sollte vor der Behandlung
Uberprift werden.

Bei Katzen, die seronegativ flr T. gondii sind, besteht die Gefahr eine klinische Toxoplasmose zu
entwickeln, falls sie sich wahrend der Behandlung infizieren. In seltenen Fallen kann dies tddlich
verlaufen. Deshalb sollte das Risiko fUr eine Exposition von seronegativen Katzen oder von Katzen,

die vermutlich seronegativ fur Toxoplasma sind, méglichst minimiert werden (z. B.im Haus halten,
Aufnahme von rohem Fleisch oder Aasfressen vermeiden). In einer kontrollierten Laborstudie
reaktivierte die Behandlung mit Ciclosporin nicht die Ausscheidung von Oozysten bei Katzen, die vorher
T.gondii ausgesetzt waren. Bei klinischer Toxoplasmose oder einer anderen schweren systemischen
Erkrankung sollte die Behandlung mit Ciclosporin abgebrochen und eine geeignete Therapie eingeleitet
werden.

Klinische Studien bei Katzen zeigten, dass verminderter Appetit und Gewichtsverlust wahrend der
Behandlung mit Ciclosporin auftreten konnen. Es wird die Kontrolle des Korpergewichts empfohlen.
Eine signifikante Reduktion des Korpergewichts kann zu einer hepatischen Lipidose flihren. Kommt es
wahrend der Behandlung zu einem anhaltenden, fortschreitenden Gewichtsverlust, wird empfohlen, die
Behandlung zu unterbrechen, bis die Ursache gefunden wurde.

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Ciclosporin wurde bei Katzen im Alter von weniger als 6
Monaten oder einem Gewicht unter 2,3 kg nicht untersucht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender: 3

Die versehentliche Einnahme des Tierarzneimittels kann zu Ubelkeit und/oder Erbrechen flihren. Um
eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, muss das Tierarzneimittel auRerhalb der Reichweite von
Kindern angewendet und aufbewahrt werden. Geflllte Spritzen nicht unbeaufsichtigt in Gegenwart
von Kindern lassen. Nicht gefressenes medikiertes Katzenfutter muss sofort entsorgt und der Napf
muss griindlich gewaschen werden. Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere durch ein Kind,

ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Ciclosporin kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auslosen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Ciclosporin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Dieses
Tierarzneimittel kann bei Augenkontakt zu Reizungen flihren. Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei
Kontakt grindlich mit sauberem Wasser spulen. Hande und andere betroffene Hautstellen nach der
Anwendung waschen.

Trachtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsfahigkeit:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde weder bei Zuchtriiden oder Zuchtkatern noch bei
tragenden oder laktierenden Hindinnen und Katzen untersucht. Da solche Studien nicht vorliegen, wird
die Anwendung des Tierarzneimittels bei Zuchttieren nur nach positiver Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt empfohlen.

Die Behandlung trachtiger Hindinnen und Katzen und laktierender Hiindinnen und Katzen wird nicht
empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Von einer Reihe von Substanzen ist bekannt, dass sie die am Stoffwechsel von Ciclosporin beteiligten
Enzyme kompetitiv hemmen oder induzieren. In bestimmten, klinisch gerechtfertigten Fallen kann eine
Anpassung der Dosierung des Tierarzneimittels erforderlich sein.

Es ist bekannt, dass die Substanzklasse der Azole (z. B. Ketokonazol) bei Hunden und Katzen die
Konzentration von Ciclosporin im Blut in klinisch bedeutsamer Weise erhoht. Ketokonazol erhoht in
einer Dosis von 5-10 mg/kg die Blutkonzentration von Ciclosporin bei Hunden bis auf das Finffache. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Ketokonazol und Ciclosporin sollte der behandelnde Tierarzt erwagen,
das Behandlungsintervall bei Hunden, die bisher taglich behandelt wurden, zu verdoppeln. Makrolide
wie Erythromycin konnen die Plasmaspiegel von Ciclosporin bis zum Zweifachen erhohen. Bestimmte
Induktoren von Cytochrom P450 wie Antikonvulsiva und Antibiotika (z. B. Trimethoprim/Sulfadimidin)
kénnen die Plasmakonzentration von Ciclosporin senken.

Ciclosporin ist ein Substrat und Inhibitor des MDR1 P-Glykoprotein-Transporters. Daher konnte die
gleichzeitige Gabe von Ciclosporin und P-Glykoprotein-Substraten wie makrozyklischen Laktonen (z.

B. Ivermectin und Milbemycin) die Ausschleusung dieser Substanzen aus den Zellen der Blut-Hirn-
Schranke vermindern, was zu einer toxischen Wirkung im Gehirn fihren kann.

Ciclosporin kann die Nephrotoxizitat von Aminoglykosidantibiotika und Trimethoprim erhéhen. Die
gleichzeitige Gabe von Ciclosporin und diesen Wirkstoffen wird daher nicht empfohlen.

Auf Impfungen und auf die gleichzeitige Gabe von anderen immunsuppressiven Praparaten ist ein
besonderes Augenmerk zu legen. .

Uberdosierung: Es gibt kein spezifisches Antidot. Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte das Tier
symptomatisch behandelt werden.

Hund: Nach einmaliger Verabreichung des bis zu 6-Fachen der empfohlenen Dosis wurden keine
anderen unerwiinschten Wirkungen beobachtet als unter der empfohlenen Dosierung.

Bei 4-facher Uberdosierung ber einen Zeitraum von 3 Monaten und langer wurden zusétzlich die
folgenden Nebenwirkungen beobachtet: Hyperkeratotische Bereiche speziell an der Ohrmuschel,
kallusahnliche Lasionen der Pfoten, Gewichtsverlust oder reduzierte Gewichtszunahme, Hypertrichose,
erhohte Blutsenkungsgeschwindigkeit und Eosinopenie. Haufigkeit und Schwere dieser Symptome sind
dosisabhangig.

Die Symptome sind innerhalb von 2 Monaten nach Beendigung der Behandlung reversibel.

Katze: Folgende Nebenwirkungen wurden bei wiederholter Verabreichung Gber 56 Tage von 24 mg/kg
(mehr als das 3-Fache der empfohlenen Dosis) oder tiber 6 Monate von bis zu 40 mg/kg (mehr als das
5-Fache der empfohlenen Dosis) beobachtet: schleimiger/weicher Kot, Erbrechen, leichter bis maRiger
Anstieg der neutrophilen Granulozyten, von Fibrinogen, der aktivierten partiellen Thromboplastinzeit
(APTT), leichter Anstieg der Blutglukose und eine reversible Zahnfleischhypertrophie. Gesteigerter
Appetit wurde bei beiden Dosierungsschemata beobachtet. Ein vortibergehender Anstieg gefolgt von
einem Abfall der Lymphozytenzahlen gemeinsam mit einem haufigeren Auftreten von tastbaren
kleinen peripheren Lymphknoten wurde bei behandelten Katzen beobachtet. Dies kann eine
Immunsuppression nach langerer Gabe von Ciclosporin widerspiegeln. APTT war bei Katzen verléngert,
die mindestens das Zweifache der empfohlenen Dosis erhielten. Die Haufigkeit und Schwere dieser
Symptome waren generell dosis- und zeitabhangig. Wird fast 6 Monate lang taglich das Dreifache

der empfohlenen Dosis gegeben, kann es haufig zu Veranderungen im EKG (Uberleitungsstérungen)
kommen. Sie sind vorbergehend und nicht mit klinischen Symptomen verbunden. Anorexie, Festliegen,
Verlust der Hautelastizitat, wenig oder keine Fazes, dinne oder geschlossene Augenlider werden
sporadisch beim Funffachen der empfohlenen Dosis beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitdten: Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefthrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Nebenwirkungen

Bezuglich maligner Erkrankungen siehe Abschnitte , Gegenanzeigen” und , Besondere Warnhinweise”
der Packungsbeilage.

Hund:

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelten Tiere):

Stérungen des Verdauungstraktes (z. B. Erbrechen, schleimiger Kot, weicher Kot und Durchfall)?4,
Lethargie (MUdigkeit)*, Anorexie (Appetitverlust)*,

Hyperaktivitat’,

Gingivahyperplasie (Zahnfleischwucherung)™,

Hautreaktionen (z. B.warzendhnliche Lésion oder Veranderung des Haarkleides)*,
gerotete Ohrmuscheln und 6dematdse Ohrmuscheln (Schwellung)?,

Muskelschwéche oder Muskelkrémpfe*

Sehr selten (< Tier /10 000 behandelten Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

Diabetes mellitus®

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschétzt werden):
Hypersalivation (vermehrter Speichelfluss)*

"Mild und moderat.? Leicht und voriibergehend und erfordern in der Regel keine Beendigung der
Behandlung.? Insbesondere bei West Highland White Terriern. * Klingen im Allgemeinen spontan ab,
wenn die Behandlung beendet wird.

Katze:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Stérungen des Verdauungstraktes (z. B. Erbrechen und Durchfall), Gewichtsverlust’

Haufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Gesteigerter Appetit,

Lethargie (MUdigkeit), Anorexie (Appetitverlust), Hypersalivation (vermehrter Speichelfluss),
Hyperaktivitét, Polydipsie (vermehrter Durst), Gingivahyperplasie (Zahnfleischwucherung) und
Lymphopenie (niedrige Lymphozytenzahl)?

"In der Regel leicht und voriibergehend und erfordern keine Beendigung der Behandlung.

2Klingen in der Regel spontan nach Absetzen der Behandlung oder nach Verringerung der
Dosierungshaufigkeit ab. .

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht

in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass

das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den értlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder (iber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt flir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://wwwyvet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite. B

AT: Bundesamt fUr Sicherheit im Gesundheitswesen - Traisengasse 5 - 1200 WIEN - OSTERREICH
E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Vor Beginn der Behandlung sollten alle anderen Behandlungsmaglichkeiten ausgeschopft werden.
Vor der Verabreichung muss das Korpergewicht genau bestimmt werden.

Hund: Die empfohlene Dosierung von Ciclosporin betragt 5 mg/kg Korpergewicht (0,05 ml der oralen
Losung pro kg KGW) und sollte anfangs taglich gegeben werden. Die Haufigkeit der Verabreichung sollte
spater abhangig vom Ansprechen der Therapie reduziert werden.

Das Tierarzneimittel sollte anfangs tdglich gegeben werden, bis eine befriedigende klinische Besserung
eintritt. Dies ist im Allgemeinen innerhalb von 4-8 Wochen der Fall. Zeigt sich innerhalb der ersten 8
Wochen kein Behandlungserfolg, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Wenn die klinischen Symptome der atopischen Dermatitis zufriedenstellend beherrscht werden, kann
das Tierarzneimittel jeden zweiten Tag gegeben werden. Der Tierarzt sollte die Behandlungsfrequenz
anhand einer regelmaRigen Uberpriifung festlegen.

Lassen sich die klinischen Symptome mit zweitagigen Behandlungsintervallen kontrollieren, kann der
behandelnde Tierarzt das Tierarzneimittel versuchsweise alle 3 bis 4 Tage geben. Die Remission der
klinischen Symptome sollte mit der geringsten wirksamen Dosisfrequenz aufrechterhalten werden.
Die Patienten sollten regelmaRig nachuntersucht und andere Behandlungsmaglichkeiten geprift
werden. Bevor das Dosierungsintervall verringert wird, sollte eine zusatzliche Behandlung (z.B. mit
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Medizinalshampoos, Fettsauren) erwogen werden.

Die Dauer der Behandlung sollte dem Behandlungserfolg angepasst werden. Die Behandlung kann
beendet werden, wenn die klinischen Symptome unter Kontrolle sind. Bei erneutem Auftreten der
klinischen Symptome sollte die Behandlung wieder taglich aufgenommen werden. In einigen Fallen
konnen wiederholte Behandlungszyklen notwendig sein.

Dosierung fiir Hunde: siehe Tabelle unten.

Katze: Die empfohlene Dosis von Ciclosporin betragt 7 mg/kg Kérpergewicht (0,07 ml der Losung zum
Eingeben pro kg KGW) und sollte anfangs taglich gegeben werden.

Die(lj—léuﬁgkeit der Verabreichung sollte spater, abhangig vom Ansprechen der Therapie reduziert
werden.

Das Tierarzneimittel sollte anfangs tdglich gegeben werden, bis eine befriedigende klinische Besserung
eintritt (beurteilt nach der Intensitat des Pruritus und Schwere der Lasionen - Exkoriationen, miliare
Dermatitis, eosinophile Plaques und/oder selbstverursachter Alopezie). Dies ist im Allgemeinen
innerhalb von 4-8 Wochen der Fall. Schwerer anhaltender Pruritus kann Angstzustande und
nachfolgendes exzessives Putzverhalten verursachen. In diesen Fallen kann trotz der Besserung des
Pruritus durch die Behandlung die Heilung der selbstverursachten Alopezie verzogert sein.

Wenn die klinischen Symptome der allergischen Dermatitis zufriedenstellend beherrscht werden, kann
das Tierarzneimittel jeden zweiten Tag gegeben werden. Lassen sich die klinischen Symptome mit
zweitagigen Behandlungsintervallen kontrollieren, kann der behandelnde Tierarzt das Tierarzneimittel
versuchsweise alle 3 bis 4 Tage geben. Die Remission der klinischen Symptome sollte mit der geringsten
wirksamen Dosisfrequenz aufrechterhalten werden.

Die Patienten sollten regelmaRig nachuntersucht und andere Behandlungsmdglichkeiten geprift
werden. Die Dauer der Behandlung sollte dem Behandlungserfolg angepasst werden. Die Behandlung
kann beendet werden, wenn die klinischen Symptome unter Kontrolle sind. Bei erneutem Auftreten der
klinischen Symptome sollte die Behandlung wieder taglich aufgenommen werden. In einigen Fallen
kénnen wiederholte Behandlungszyklen notwendig sein.

Das Tierarzneimittel kann entweder mit Futter vermischt oder direkt in den Fang verabreicht werden.
Wird es mit Futter gegeben, sollte es mit einer kleinen Menge Futter vermischt werden, am besten
nach einer ausreichenden Fastenperiode, damit es vollstandig von der Katze aufgenommen wird. Sollte
die Katze das Tierarzneimittel nicht mit Futter vermischt aufnehmen, sollte die gesamte Dosis mit der
Applikationsspritze fur Zubereitungen zum Eingeben direkt in den Fang gegeben werden. Falls die Katze
das mit Futter vermischte Tierarzneimittel nur teilweise aufnimmt, sollte das Tierarzneimittel mit der
Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Eingeben erst am nachsten Tag verabreicht werden. Nicht
aufgenommenes medikiertes Futter muss sofort entsorgt und der Napf muss griindlich gewaschen
werden.

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit dieses Tierarzneimittels wurde in klinischen Studien mit einer
Dauer von 4,5 Monaten nachgewiesen.

Dosierung fiir Katzen: Da die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Ciclosporin bei Katzen mit einem
Gewicht unter 2,3 kg nicht nachgewiesen wurde (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsichtsmafsnahmen fir
die sichere Anwendung bei den Zieltierarten”), sollte die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen
unter 2,3 kg nur nach Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Siehe Tabelle unten.

Hinweise fir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel wird durch den Tierbesitzer verabreicht.

Hund: Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Fitterung verabreicht
we]rcden. Die Applikationsspritze flir Zubereitungen zum Eingeben direkt in den Fang des Hundes
einfihren.

Katze: Das Tierarzneimittel kann mit Futter vermischt oder direkt in den Fang der Katze verabreicht

werden.

o

1 Die Plastikkappe abnehmen und den Plastikdispenser fest aufstecken.

Den Plastikdispenser auf der Flasche lassen.

2 Die Flasche senkrecht halten und die Dosierspritze fest in den Plastikdispenser driicken.

3 Die Flasche umdrehen und den Kolben langsam ziehen, so dass die Dosierspritze gefullt wird.
Es ist die Dosis aufzuziehen, die von Ihrem Tierarzt verschrieben wurde.

Die Flasche senkrecht stellen und die Dosierspritze durch behutsames Herausdrehen vom
Plastikdispenser entfernen.

4 Sie kdnnen nun die Spritze in den Fang Ihres Tieres einflhren und die Losung aus der Spritze
driicken. Die Dosierspritze zwischen den Anwendungen nicht spulen oder reinigen.

Hinweis: Falls die verschriebene Dosis das auf der Dosierspritze angezeigte maximale Volumen
Ubersteigt, ist die Spritze fir die volle Dosis erneut zu fillen.

Hinweis: Bei Katzen kénnen Sie das Tierarzneimittel auch mit Futter vermischt verabreichen
AuBer Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

Falls notwendig kann der Anwender die Spritze aufBen mit einem trockenen Tuch abwischen und das
gebrauchte Tuch anschlieBend sofort entsorgen.

Empfehlungen: Siehe Tabelle unten.

Wartezeiten: Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren.

Nicht im Kihlschrank lagern.

Bei Temperaturen unter 15°C kann es zu einer Gelbildung kommen, diese ist jedoch bei Temperaturen
bis zu 25 °C ohne Einfluss auf die Qualitat reversibel.

Nach dem ersten Offnen: Nicht Gber 25°C lagern.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Flaschenetikett angegebenen
Verfalldatum nach ,Exp!” nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfdlle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Manahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Einstufung von Tierarzneimitteln: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Zulassungsnummern und Packungsgréen

DE: 401981.00.00
AT: 835559

S ml-Flasche mit einer 1 ml Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Eingeben in einem Umkarton.
15 ml-Flasche mit einer 1 ml Applikationsspritze fur Zubereitungen zum Eingeben in einem Umkarton.
30 ml-Flasche mit einer 1 ml und einer 2 ml Applikationsspritze fr Zubereitungen zum Eingeben in
einem Umkarton.
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Veterinarlaagemidlets navn

Cyclavance 100 mg/ml oral oplgsning til hund og kat
Sammensaetning

Hver mlindeholder:

Aktivt stof:
Ciclosporin
Hjeelpestof:

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

Klar til let gullig vaeske.

Dyrearter

Til hund og kat.

Indikation(er)

Behandling af kroniske manifestationer af atopisk dermatitis hos hund.

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

Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis hos kat.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

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 fgr 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).

Seerlige advarsler

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

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Kliniske symptomer pa atopisk dermatitis hos hund og allergisk dermatitis hos kat, sa som kige

og hudbetaendelse er ikke specifikke for disse sygdomme, og tilstedevaerelsen af andre arsager til
hudbetaendelse, sa som tilstedevaerelse af ektoparasitter, andre allergier, som forarsager hudsymptomer
(f.eks. loppeallergi eller fodermiddelallergi), eller bakterie- og svampeinfektioner, bgr derfor udelukkes
inden behandlingen indledes. Det er god klinisk praksis at behandle mod lopper fgr og under
behandlingen af atopisk eller allergisk dermatitis.

En fuldstaendig klinisk undersggelse bgr foretages inden behandlingen indledes. Ciclosporin inducerer
ikke dannelse af tumorer, men da det haemmer T-lymfocytterne kan det fgre til @get forekomst af klinisk
erkendelig malignitet forarsaget af faldet i antitumor responset. Den potentielt ggede risiko for aktivering
af eksisterende tumorer bgr afvejes i forhold til de kliniske fordele. Hvis lymfadenopati (haevede
lymfekirtler) ses hos dyr i behandling med ciclosporin anbefales yderligere kliniske undersggelser og
afbrydelse af behandling, hvis ngdvendigt.

Det anbefales at flerne bakterie- og svampeinfektioner far brug af leegemidlet. Infektioner, der opstar
under behandlingen, giver imidlertid ikke ngdvendigvis 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 medfgre forgget glykaemi. Hvis der ses tegn pa sukkersyge efter brug af praeparatet, f.eks. polyuri (gget
urinering) og polydipsi (gget drikkelyst), skal dosis nedszettes eller stoppes og dyrlaege sgges.

Hvis der ses tegn som kunne tyde pa sukkersyge, skal behandlingens virkning pa blodsukkeret fglges.
Ciclosporin bgr ikke anvendes til dyr med sukkersyge.

Seerlig opmaerksomhed bgr udvises ved vaccination, da behandling med ciclosporin kan pavirke
vaccinationens effektivitet. Ved brug af inaktiverede vacciner anbefales det saledes ikke at vaccinere,
hverken under behandlingen eller inden for 2 ugers interval fgr og efter denne. Vedrgrende brug af
levende vacciner, se ogsa afsnit «Kontraindikationer».

Samtidig brug af andre immunosuppressive midler anbefales ikke.

Hund: Kreatininvaerdierne hos hunde med svaert nyresvigt bar fglges ngje.

Kat: Allergisk dermatitis hos kat kan vise sig pa flere mader, der inkluderer eosinofile plagues (haevelser i
huden med indlejring af hvide blodlegemer), hudafskrabninger pa hoved og hals, symmetrisk hartab
ogleller milieer dermatitis (mange sma sar).

Kattens immunstatus over for infektioner med FelLV (katteleukaemi) og FIV (katteaids) bgr vurderes fgr
behandling.

Katte, der er testet uden immunitet over for T. gondii kan have risiko for at udvikle klinisk toxoplasmose,
hvis de inficeres under behandlingsforlgbet. | sjaeldne tilfaelde kan det vaere dgdeligt. For katte,uden
immunitet over for Toxoplasma, eller katte, der antages at vaere uden immunitet, bgr potentiel
smitterisiko derfor mindskes (f.eks. holdes indendgrs, undga rat ked og affald). Et kontrolleret
laboratorieforsgg har imidlertid vist, at behandling med ciclosporin ikke fgrte til fornyet udskillelse

af oocyster (parasitaeq) fra katte, der tidligere havde vaeret udsat for T. gondii. | tilfeelde af klinisk
toxoplasmose eller anden systemisk sygdom, afbrydes behandlingen med ciclosporin og egnet
behandling indledes.

Kliniske studier med katte har vist, at nedsat aedelyst og vaegttab kan forekomme under behandling
med ciclosporin. Det anbefales at falge kropsvaegten. Et betydeligt vaegttab kan lede til hepatisk lipidose
(fedtlever). Hvis et vedvarende og stigende vaegttab ses, anbefales det at afbryde behandlingen indtil
arsagen er fundet.

Virkningen og sikkerheden ved brug af ciclosporin er ikke undersggt hos katte under 6 maneder eller
med en kropsvaegt mindre end 2,3 kg.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

| tilfaelde af indgift ved haendeligt uheld kan praeparatet fgre til kvalme og/eller opkast. For at undga
indgift ved haendeligt uheld skal praeparatet bruges og opbevares uden for bgrns raekkevidde. Efterlad
ikke fyldte sprgjter til oral brug uden opsyn, hvis der er bgrn til stede. Alt ikke aedt medicineret kattefoder
skal smides ud med det samme og foderskalen vaskes grundigt. | tilfaelde af utilsigtet indtagelse ved
haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.
Ciclosporin kan udlgse overfglsomhedsreaktioner. Ved overfglsomhed over for ciclosporin, bar kontakt
med lzegemidlet undgas. Preeparatet kan forarsage irritation i tilfeelde af kontakt med gjne. Undga
kontakt med gjne. | tilfeelde af kontakt med gjne ved haendeligt uheld skal der straks skylles med rent
vand. Vask haender og eksponeret hud efter brug.

Draegtighed, diegivning oqg fertilitet:

Laegemidlets sikkerhed er hverken undersggt hos avishanner eller hos draegtige 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 laegemidler og andre former for interaktion:
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Forskellige lzegemiddelstoffer er kendt for kompetitivt at haemme eller inducere de enzymer, der
medvirker til metaboliseringen af ciclosporin. I saerlige klinisk velbegrundede tilfeelde kan der saledes
vaere behov for en justering af dosis.

Den aktive stofgruppe azoler (f.eks. ketoconazol) vides at medfgre stigning i blodets ciclosporin-
koncentration hos hund og kat, hvilket vurderes at vaere klinisk relevant. Ketoconazol i doser pa 5-10 mg/kg
kan @ge koncentrationen i blodet med op til 5 gange hos hunde. Dyrlaegen bgr derfor, ved samtidig brug
af ketokonazol og ciclosporin, overveje at fordoble behandlingsintervallet, dersom hunden er sat pa en
daglig dosering. Makrolider som erythromycin kan forgge plasmaniveauet af ciclosporin op til 2 gange.
Visse cytochrom P450 induktorer, midler mod krampe og antibiotika (f.eks. trimethoprim/sulfadimidin)
kan saenke 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, nedseette disse stoffers transport ud af blod-hjernebarrieren, hvilket kan fgre til symptomer
pa CNS-toksicitet.

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

Seerlig opmaerksomhed bgr udvises i forbindelse med vaccination og samtidigt brug af andre stoffer, der
kan svaekke immunforsvaret.

Overdosis:

Der findes ingen specifik modagift. Ved tegn pa overdosering bgr 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 falgende bivirkninger efter indgift i 3 maneder
eller mere af en dosis pa 4 gange det anbefalede: Fortykket hud isaer pa grerne, forandringer pa
traedepuderne, vaegttab eller nedsat tilvaekst, @get harvaekst, forgget blodsaenkning, mindskede
eosinofilvaerdier. Hyppigheden og graden af disse bivirkninger er dosisafhangige.

Bivirkningerne er reversible indenfor 2 maneder efter behandlingens ophgr.

Kat: Fglgende 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): lgsitynd affgring, opkast, mild til moderat ggning i totalt antal neutrofile granulocutter,
fibrinogen, aktiveret partial tromboplastin tid (APTT), let stigning i blod-glucose og forbigdende vaekst
af mundslimhinden. @get adelyst blev set ved begge doseringer. En forbigdende ggning, efterfulgt af
en reduktion i antallet lymfocytter (celler i immunsystemet) blev set hos behandlede katte, kombineret
med en gget forekomst i antallet af forstgrrede maerkbare lymfeknuder. Dette kan afspejle et svaekket
immunsystem efter lang tids brug af ciclosporin. APTT var forlaenget hos katte, som fik mindst to gange
den anbefalede dosis med ciclosporin. Frekvensen og svaerhedsgraden af symptomerne var generelt
dosis - og tids-afhaengige. Ved 3 gange den anbefalede dosis givet dagligt i naesten 6 maneder forekom
der ofte aendringer i hjertets elektrokardiogram (ledningsforstyrrelser). Dette er forbigaende og ikke
koblet med kliniske symptomer. Nedsat aedelyst, liggen ned, tab af hudelasticitet, lidt eller ingen affgring,
tynde og lukkede gjenlag kan ses sporadisk ved 5 gange den anbefalede dosis.

Vaesentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinaerlaegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler

Bivirkninger

Vedrgrende malignicitet (cancer), se pkt. “Kontraindikationer” og “Szerlige advarsler” i denne
indlaegsseddel.

Hund:

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

Forstyrrelser i mave-tarmkanalen (f.eks. opkastning, slimet eller blgd affgring og diarré)**,
Slgvhed (traethed)*, Anorexi (ophgrt aedelyst)*,

Hyperaktivitet?,

Gingival hyperplasi (overvaekst af gummerne)'4,

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

Rgdme og gdem (hzevelse) af det ydre gre,

Muskelsvaghed eller muskelkramper*

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

Diabetes mellitus®

Hyppighed ikke kendt

Hypersalivation (oget savlen)

" Let og moderat.? Mild og forbigaende og kraever saedvanligvis ikke seponering af behandlingen.
3 Seerligt hos West Highland White Terriers. * Forsvinder seedvanligvis spontant, nar behandlingen seponeres.
Kat:

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

Dosierung fiir Hunde / Dosering til hund S
Bei der Standarddosis von 5 mg/kg / Ved standarddosering med 5 mg/kg g
Gewicht (kg) / 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 §
Vaegt (kg) S
Dosis (ml) 01 (015(02[025] 03 |035| 04 |045]| 05 A

Gewicht (kg)/ | 11 12 | 13 | 14 15 16 17 18 19 | 20
Vagt (kg)
Dosis (ml) 055| 06 |065[07|075| 08 |085|09 [095] 1
Gewicht (kg) / | 21 22 | 23 | 24 25 26 27 28 29 | 30
Vagt (kg)
Dosis (ml) 105 1,1 {115 1,2 | 125] 1,3 |135] 1,4 | 145 15
Gewicht (kg)/ | 31 | 32 | 33 | 34| 35 | 36 | 37 | 38 | 39 | 40
Vagt (kg)
Dosis (ml) 155( 16 [165] 17 |175| 1,8 18] 19 [195]| 2
Gewicht (kg) / | 41 42 | 43 | 44 | 45 46 47 48 | 49 | 50
Vaegt (kg)
Dosis (ml) 205|271 (215022 [225] 23 [235| 24 |245] 25
Gewicht (kg)/ | 51 | 52 | 53 | 54 | 55 | 56 | 57 | 58 | 59 | 60
Vaegt (kg)
Dosis (ml) 25526 |265|27 [275] 28 | 28|29 [295| 3
Gewicht (kg)/ | 61 | 62 | 63 | 64 | 65 | 66 | 67 | 68 | 69 | 70
Vgt (kg)
Dosis (ml) 305] 31 (31532 (32533 (335] 34 |345] 35
Gewicht (kg)/ | 71 72 | 73 | 74 75 76 77 78 79 | 80
Vgt (kg)
Dosis (ml) 355) 36 (36537 |375| 38 (385|339 |395| 4

Fir das 30 ml und das 50 ml-Flaschchen kann entweder die1 ml Applikationsspritze flir Zubereitungen
zum Eingeben (mit einer Graduierung je 0,05 ml) oder die 3 mI Applikationsspritze fir Zubereitungen
zum Eingeben (mit einer Graduierung je 0,1 ml) je nach Kérpergewicht verwendet werden, um die oben
angegeben Dosierungen zu erhalten./ Med 30 og 50 ml flasker fglger bade en 1 ml oralsprgjte (med
inddeling for hver 0,05 ml) og en 3 ml oralsprgjte (med inddeling for hver 0,1 ml). En af disse anvendes til
at dosere efter kropsvaegt, som angivet ovenfor.

Dosierung fiir Katzen / Dosering til kat

Bei einer Standarddosierung von 7 mg/kg / Ved standarddosering med 7 mg/kg.

Gewicht (kg) | 21 |29 |36 |43 |50 |57 |64 |71
Vgt (kg)

Dosis (ml) 015 | 020 |025 [030 [035 |[040 | 045 |050
Gewicht (ka) | 79 |86 |93 [100]107 | 11,4 | 121|128 | 136 | 143
Vagt (kg)

Dosis (ml) 055|060 | 065|070 | 075 | 0,80 | 0,85 | 0,90 | 095 | 1,00

Fir das 30 ml und das 50 ml-Flaschchen kann entweder die1 ml Applikationsspritze flir Zubereitungen
zum Eingeben (mit einer Graduierung je 0,05 ml) oder die 3 mI Applikationsspritze fir Zubereitungen
zum Eingeben (mit einer Graduierung je 0,1 ml) je nach Korpergewicht verwendet werden, um die oben
angegeben Dosierungen zu erhalten./ Med 30 og 50 m flasker fglger bade en 1 ml oralsprgjte (med
inddeling for hver 0,05 ml) og en 3 ml oralsprgjte (med inddeling for hver 0,7 ml). En af disse anvendes til
at dosere efter kropsvaegt, som angivet ovenfor. Vaer opmaerksom p4, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Empfehlungen / Doseringsanbefalinger

Forstyrrelser i mave-tarmkanalen (f.eks. opkast og diarré), Veegttab'

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

@get aedelyst
Slgvhed (traethed), Anorexi (ophgrt aedelyst), Hypersalivation (@get savlen), Hyperaktivitet, Polydipsia
(get drikkelyst), Gingival hyperplasi (vaekst af mundslimhinden) og Lymfopeni (lavt antal hvide

blodlegemer)?

" Aimindeligvis milde og forbigaende og kraever ikke, at behandlingen afbrydes.

2 Forsvinder almindeligvis spontant efter endt behandling eller nedsat doseringshyppighed.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr Igbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i fgrste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse
eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse 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

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.

Fgr behandlingen indledes bgr alle andre behandlingsmuligheder have veeret overvejet.

Dyrets kropsvaegt skal bestemmes ngjagtigt fgr behandling.

Hund: Den anbefalede dosis af ciclosporin er 5 mg/kg kropsvaegt (0,05 ml oral oplgsning pr. kg
kropsvaegt),

som i starten skal gives dagligt. Hyppigheden af indgivelsen bgr efterfglgende reduceres, afhaengigt af
responset.

Indledningsvis gives veterinaerlaegemidlet dagligt, indtil der ses en tilfredsstillende klinisk bedring.

Dette vil seedvanligvis ske inden for 4-8 uger. Hvis der ikke ses en virkning inden for de farste 8 uger, bar
behandlingen stoppes.

Nar de kliniske symptomer pa atopisk dermatitis er under tilfredsstillende kontrol kan
veterinaerlaegemidlet gives hver anden dag. Dyrlaegen bgr, med regelmaessige mellemrum, foretage en
klinisk vurdering og justere doseringshyppigheden efter den opnaede kliniske effekt.

| visse tilfaelde, hvor de kliniske symptomer er under kontrol med dosering hver anden dag, kan dyrlaegen
beslutte at give praeparatet hver 3.til 4. dag. Man bgr bruge den laveste effektive doseringshyppighed til
at opretholde lindring af de kliniske tegn.

Patienter bgr regelmaessigt revurderes og andre behandlingsmuligheder overvejes. Anvendelse af
supplerende behandling (med f.eks. medicinsk shampoo eller fedtsyrer) kan eventuelt overvejes far
doseringsintervallet nedseettes.

Behandlingens varighed bgr justeres i henhold til behandlingsrespons. Behandlingen kan standses nar
de kliniske symptomer er under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske symptomer bgr behandlingen
genoptages med daglig dosering, og i visse tilfelde kan gentagne behandlingsforlgb vaere ngdvendig.
Dosering til hund: siehe Tabelle unten.

Kat: Den anbefalede dosis af ciclosporin er 7 mg/kg kropsvaegt (0,07 ml oral oplgsning pr. kg kropsvaegt),
som i starten skal gives dagligt.

Hyppigheden af indgivelsen bgr efterfglgende reduceres, afhangigt af responset.

Indledningsvis gives veterinaerlaegemidlet dagligt, indtil der ses en tilfredsstillende klinisk bedring
(vurderet pa baggrund af kigens intensitet og laesionernes alvorlighed - hudafskrabninger, milizer
dermatitis (mange sma sar), eosinofile plaques (haevelser i huden med indlejring af hvide blodlegemer)
ogleller selvpafgrt hartab. Dette vil seedvanligvis ske inden for 4-8 uger. Svaer langvarig kige kan fgre til en
tilstand af uro og overdreven pelspleje. | sadanne tilfaelde kan ophgr af selvpafgrt hartab vaere forsinket,
selvom der under behandling sker en forbedring i forhold til kige.

Nar de kliniske symptomer pa allergisk dermatitis er under tilfredsstillende kontrol kan
veterinaerlaegemidlet gives hver anden dag. | visse tilfaelde, hvor de kliniske symptomer er under kontrol
med dosering hver anden dag, kan dyrlaegen beslutte at give praeparatet hver 3.til 4.dag. Man bgr bruge
den laveste effektive doseringshyppighed til at opretholde lindring af de kliniske symptomer.

Patienter bgr regelmaessigt revurderes og andre behandlingsformer overvejes. Behandlingens varighed
bgr justeres i forhold til behandlingsrespons. Behandlingen kan standses, nar de kliniske symptomer

er under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske symptomer bgr behandlingen genoptages med daglig
dosering, og i visse tilfelde kan gentagne behandlingsforlgb veere ngdvendig.

Veterinaerlaegemidlet kan gives enten iblandet foderet eller direkte i kattens mund. Oplgsningen bgr
blandes med en lille portion foder, som gives til katten, gerne efter en passende fasteperiode, for at

sikre at alt aedes. Hvis katten er uvillig til at sede foder iblandet veterinaerlaegemidlet, bgr 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 veterinaerlaegemidlet, bgr behandlingen genoptages den fglgende dag ved brug af
sprgjten til oral brug. Al ikke aedt medicineret foder skal smides ud med det samme og foderskalen skal
vaskes omhyggeligt.

Virkning og sikkerhed af veterinaerlaegemidlet 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. Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til), bgr brugen af veterinaerlaegemidlet til katte der vejer mindre end 2,3 kg baseres pa den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.

Siehe Tabelle unten.

Oplysninger om korrekt administration

Veterinzerlaegemidlet handteres af dyrets ejer.

Hund: Veterinaerlaegemidlet bgr gives mindst 2 timer far eller efter fodring. Placer sprejten til oral brug
direkte i hundens mund.

Kat: Veterinzerlaegemidlet kan gives enten iblandet foderet eller direkte i kattens mund.
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1 Fjern plastiklaget og seet plastik dispenseren fast. Plastik dispenseren skal forblive i.

2 Hold flasken opret og st doseringssprgjten fast i plastik dispenseren.

3 Vend flasken om og traek stemplet ud sa oplgsningen fylder sprgjten med den dosis som dyrlaegen
har foreskrevet. Vend flasken med 13get opad og fjern sprgjten ved forsigtigt at dreje den ud af plastik
dispenseren.

4 Placer nu sprgjtens spid i munden pa dyret og tryk laegemidlet ud. Sprgjten ma ikke ggres ren efter brug.
Observer: Hvis den foreskrevne dosis er stgrre end sprgjtens maksimale volumen gentages proceduren
for at give den fulde dosis.

Observer: Til katte kan praeparatet blandes med foder.

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Hvis ngdvendigt, kan sprgjtens til oral brugs yderside aftgrres med en tgr klud, som smides ud
umiddelbart efter brug.

Doseringsanbefalinger: Siehe Tabelle unten.

Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar flasken i den ydre aeske.

Ma ikke opbevares i kgleskab.

Oplgsningen 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 fgrste abning: Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flaskens etiket efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

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

Saerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
Klassificering af veterinaerlaagemidler

Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser

MTnr 52391

5 ml flaske med en 1 ml oralsprgjte.

15 ml flaske med en 1 ml oralsprgjte.

30 ml flaske med bade en 1 ml og en 2 ml oralsprgjte.

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 oralsprgjte.

60 ml flaske med bade en 1 ml og en 2 ml oralsprgjte.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Dato for seneste andring af indlaegssedlen: 11.juni 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https:/medicines.health.europa.eulveterinary).

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Kontaktoplysninger

ndehaver af markedsfgringstilladelse: 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 repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.
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Dosierung ma/kg ml/kg ml/Tier

Dosis ml/dyr

Montag Dienstag Mittwoch Donnerstag | Freitag Samstag Sonntag

Mandag Tirsdag Onsdag Torsdag Fredag Lgrdag Sgndag

Taglich Morgens Abends Mit Futter Vor dem Nach dem Dauer

Hver dag Morgen Aften Sammen Futtern Flttern Varighed
med mad Fgr maltid Efter Maltid
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