PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cyclavance 100 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Ciclosporin 100 mg
Sonstiger Bestandteil:

All-rac-aTocopherol (E 307) 1,00 mg

Klare bis leicht gelbliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4. 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 tiberschieBende Immunantwort hervorrufen. Ciclosporin vermindert
die Entziindung und den Juckreiz, die mit atopischer Dermatitis assoziiert sind.

Symptomatische Behandlung der chronischen allergischen Dermatitis bei Katzen.

5. 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.

Wihrend 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 Leukdmievirus (FeLV) oder felinen
Immundefizienzvirus (FIV) infiziert sind.



6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Klinische Anzeichen der atopischen Dermatitis bei Hunden und der allergischen Dermatitis bei Katzen
wie Pruritus und Hautentzlindung sind nicht spezifisch fiir 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 wihrend der Behandlung
der atopischen oder allergischen Dermatitis zu behandeln.

Vor der Behandlung sollte eine vollstindige klinische Untersuchung durchgefiihrt werden. Ciclosporin
induziert keine Tumore, es hemmt aber die T-Lymphozyten. Aus diesem Grunde kann die Behandlung
mit Ciclosporin durch die Schwichung der anti-tumoralen Immunantwort zu einer erhdhten Inzidenz
klinisch manifester maligner Erkrankungen flihren. 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 durchzufiihren und, falls erforderlich, die Therapie abzusetzen.

Es wird empfohlen, bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen vor der Anwendung des
Tierarzneimittels zu behandeln. Jedoch sind Infektionen, die wihrend 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 Glykémie
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 Aufmerksamkeit ist bei Impfungen erforderlich. Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel
kann die Wirksamkeit von Impfungen beeinflussen. Wéhrend 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 Niereninsuftizienz sollten die Kreatininwerte genau tiberwacht werden.

Katze:

Eine allergische Dermatitis bei Katzen kann verschiedene Erscheinungsformen haben, einschlieBlich
eosinophiler Plaques, Exkoriationen an Kopf und Nacken, symmetrische Alopezie und/oder miliare
Dermatitis.

Der Immunstatus der Katzen hinsichtlich einer FeLLV- und FIV-Infektion sollte vor der Behandlung
tiberpriift werden.



Bei Katzen, die seronegativ fiir T. gondii sind, besteht die Gefahr eine klinische Toxoplasmose zu
entwickeln, falls sie sich wihrend der Behandlung infizieren. In seltenen Fillen kann dies todlich
verlaufen. Deshalb sollte das Risiko fiir eine Exposition von seronegativen Katzen oder von Katzen,
die vermutlich seronegativ fiir 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 wihrend der
Behandlung mit Ciclosporin auftreten konnen. Es wird die Kontrolle des Korpergewichts empfohlen.
Eine signifikante Reduktion des Koérpergewichts kann zu einer hepatischen Lipidose fithren. Kommt
es wihrend der Behandlung zu einem anhaltenden, fortschreitenden Gewichtsverlust, wird empfohlen,
die Behandlung zu unterbrechen, bis die Ursache gefunden wurde.

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

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Die versehentliche Einnahme des Tierarzneimittels kann zu Ubelkeit und/oder Erbrechen fiihren. Um
eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, muss das Tierarzneimittel au3erhalb der Reichweite von
Kindern angewendet und aufbewahrt werden. Gefiillte 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
unverziiglich 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 fiihren. Kontakt mit den Augen
vermeiden. Bei Kontakt griindlich mit sauberem Wasser spiilen. Hiande und andere betroffene
Hautstellen nach der Anwendung waschen.

Trachtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsfihigkeit;

Die Vertriglichkeit des Tierarzneimittels wurde weder bei Zuchtriiden oder Zuchtkatern noch bei
tragenden oder laktierenden Hiindinnen 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 triachtiger Hiindinnen und Katzen und laktierender Hiindinnen und Katzen wird nicht
empfohlen.

Wechselwirkung 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 Féllen 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 erhdht in
einer Dosis von 5-10 mg/kg die Blutkonzentration von Ciclosporin bei Hunden bis auf das Fiinffache.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ketokonazol und Ciclosporin sollte der behandelnde Tierarzt
erwigen, das Behandlungsintervall bei Hunden, die bisher tiglich behandelt wurden, zu verdoppeln.
Makrolide wie Erythromycin konnen die Plasmaspiegel von Ciclosporin bis zum Zweifachen erhthen.

3



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 fiithren kann.

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

Auf Impfungen und auf die gleichzeitige Gabe von anderen immunsuppressiven Priaparaten 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 iiber einen Zeitraum von 3 Monaten und linger wurden zusitzlich die
folgenden Nebenwirkungen beobachtet: Hyperkeratotische Bereiche speziell an der Ohrmuschel,
kallusdhnliche Lisionen der Pfoten, Gewichtsverlust oder reduzierte Gewichtszunahme,
Hypertrichose, erhohte Blutsenkungsgeschwindigkeit und Eosinopenie. Haufigkeit und Schwere dieser
Symptome sind dosisabhingig.

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

Katze:

Folgende Nebenwirkungen wurden bei wiederholter Verabreichung tiber 56 Tage von 24 mg/kg (mehr
als das 3-Fache der empfohlenen Dosis) oder iiber 6 Monate von bis zu 40 mg/kg (mehr als das 5-
Fache der empfohlenen Dosis) beobachtet: schleimiger/weicher Kot, Erbrechen, leichter bis maBiger
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 voriibergehender 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 lingerer Gabe von Ciclosporin widerspiegeln. APTT war bei Katzen
verliangert, die mindestens das Zweifache der empfohlenen Dosis erhielten. Die Haufigkeit und
Schwere dieser Symptome waren generell dosis- und zeitabhéngig. Wird fast 6 Monate lang tiglich
das Dreifache der empfohlenen Dosis gegeben, kann es haufig zu Verinderungen im EKG
(Uberleitungsstorungen) kommen. Sie sind voriibergehend und nicht mit klinischen Symptomen
verbunden. Anorexie, Festliegen, Verlust der Hautelastizitit, wenig oder keine Fézes, diinne oder
geschlossene Augenlider werden sporadisch beim Fiinffachen der empfohlenen Dosis beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.



7. Nebenwirkungen

Beziiglich maligner Erkrankungen siehe Abschnitte ,, Gegenanzeigen™ und ,, Besondere
Warnhinweise* der Packungsbeilage.

Hund:

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

Storungen des Verdauungstraktes (z. B. Erbrechen, schleimiger Kot, weicher Kot und
Durchfall)>4,

Lethargie (Miidigkeit)*, Anorexie (Appetitverlust)?,

Hyperaktivitit®,

Gingivahyperplasie (Zahnfleischwucherung)',

Hautreaktionen (z. B. warzenéhnliche Lision oder Verinderung des Haarkleides)*,
gerdtete Ohrmuscheln und 6dematdse Ohrmuscheln (Schwellung)?,
Muskelschwiiche oder Muskelkrimpfe?

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

Diabetes mellitus®

Unbestimmte Hiufigkeit (kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht geschitzt werden):

Hypersalivation (vermehrter Speichelfluss)>*

! mild und moderat.

2 Leicht und voriibergehend und erfordern in der Regel keine Beendigung der Behandlung.
3 Insbesondere bei West Highland White Terriern.

4Klingen im Allgemeinen spontan ab, wenn die Behandlung beendet wird.

Katze:

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

Storungen des Verdauungstraktes (z. B. Erbrechen und Durchfall), Gewichtsverlust!

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

Gesteigerter Appetit,

Lethargie (Miidigkeit), Anorexie (Appetitverlust), Hypersalivation (vermehrter
Speichelfluss), Hyperaktivitit, 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 ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriaglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen 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 fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)



https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de



mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/







zum Eingeben (mit einer Graduierung je 0,1 ml) je nach Kérpergewicht verwendet werden, um die
oben angegeben Dosierungen zu erhalten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Das Tierarzneimittel wird durch den Tierbesitzer verabreicht.

Hund: Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Flitterung verabreicht
werden. Die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Eingeben direkt in den Fang des Hundes
einfiihren.

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






5 Ssie kénnen nun die Spritze in den Fang lhres Tieres
einflhren und die Lésung aus der Spritze dricken.

Die Dosierspritze zwischen den Anwendungen nicht
spllen oder reinigen.

Hinweis: Falls die verschriebene Dosis das auf der
Dosierspritze angezeigte maximale Volumen
iibersteigt, ist die Spritze fiir die volle Dosis erneut zu
fiillen.

Hinweis: Bei Katzen konnen Sie das Tierarzneimittel
auch mit Futter vermischt verabreichen.

6 Nach der Anwendung die Flasche
immer mit dem kindersicheren
Schraubdeckel verschlielten.

Fir einen kindersicheren Verschluss
den  Schraubdeckel beim Drehen
driicken.

AuBer Reich- und Sichtweite von
Kindern aufbewahren.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Roégen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

AT: VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Mitvertreiber:

DE: VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Roégen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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