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CYCLAVANCE® Ciclosporina liquida Indicado para Caes Ciclosporina em solugéo oral para o controle das manifesta¢des clinicas de dermatite atépica em cées. Frascos de 15 mL, 30 mL e 50 mL. FORMULA: CiClOSPOTING ...eceovvieeeeueeeeeeeee e 100,0 mg. VEICULO (.S.P. toeeeeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee et e e e e e eeeeaaeees 1,0 mL. INDICACOES:
CYCLAVANCE® ¢ indicado para tratamento e controle do prurido, eritema e outras manifestagdes clinicas decorrentes da dermatite atopica em caes. PROPRIEDADES: A ciclosporina € uma substancia imunossupressora seletiva, que atua especificamente e reversivelmente sobre os linfécitos T, a interleucina-2 e outras citocinas, promovendo efeitos
anti-inflamatoérios e antipruréticos. Outras propriedades sao a capacidade de inibir a funcdo de apresentacao dos antigenos do sistema imune da pele, bloqueando o recrutamento e ativacdo dos eosinofilos, a producéo de citocinas pelos queratinécitos, a funcao das células de Langerhans, a degranulacao dos mastécitos e desta forma a liberacédo de
histamina e citocinas pré-inflamacao. A ciclosporina administrada por via oral sofre absorcao no epitélio do intestino delgado. A concentragdo maxima (C-max) € atingida aproximadamente 2 horas ap6s a administracdo oral, na dose de 5 mg/kg (espécie canina) com niveis plasméaticos de 600 a 1200 ng/mL, sendo a biodisponibilidade da molécula de
aproximadamente 23% a 45%. A meia-vida média é de aproximadamente 7 a 10 horas em caes, enquanto a eliminacdo ocorre principalmente via hepatica. POSOLOGIA: USO ORAL. Administrar a dose de 0,05 mL de CYCLAVANCE® por kg de peso do animal (essa dose corresponde a 5 mg/kg de ciclosporina), a cada 24 horas. Recomenda-se a
administracdo do produto duas horas antes ou duas horas apés a alimentacdo. O peso do animal deve ser cuidadosamente aferido antes e durante o tratamento. VANTAGENS: Seguranca Ciclosporina é usada ha anos em medicina veterinaria; Mais seguro do que corticoides, pois possui menos efeitos colaterais. Eficidcia Cyclavance® é ciclosporina em
microemulsédo; Alta biodisponibilidade quando comparada com formulagdes a base de éleo vegetal. Precisdo Embalagem moderna e pratica; Medicamento palatavel e facil de administrar. Economia Cyclavance® estd indicado na fase cronica de controle dos sinais clinicos de Dermatite Atépica. CONTRAINDICACOES: N&o usar o produto em casos de
hipersensibilidade a ciclosporina; N&o usar em animais com histérico de neoplasias malignas; N&o vacinar os animais durante o tratamento. Recomenda-se um intervalo de pelo menos duas semanas entre a administragéo de vacinas e o tratamento com a ciclosporina. ADVERTENCIAS: Utilizar em cées a partir seis meses de idade; N&o utilizar em
fémeas gestantes; Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade do produto. Em caso de superdosagem, deve ser realizado o tratamento sintomético, a critério do médico veterinario. PRECAUCOES DE USO: A ciclosporina pode influenciar os niveis de insulina e provocar aumento da glicemia. Portanto, recomenda-se monitorar os niveis
glicémicos durante o tratamento. Recomenda-se que os niveis de creatinina de caes portadores de doencas renais sejam constantemente monitorados durante o tratamento. Ciclosporina em solucado oral para o controle das manifestacdes clinicas de dermatite atépica em caes. Frascos de 15 mL, 30 mL e 50 mL. FORMULA: Ciclosporina
.......................................................... 100,0 mg. Veiculo q.5.P. ..ccvvveevvreeeeeeeeeeeieeeeieeeeieeeeieeeseesennneen. 1,0 mL. INDICACOES : CYCLAVANCE® ¢ indicado para tratamento e controle do prurido, eritema e outras manifestagdes clinicas decorrentes da dermatite atépica em cides. PROPRIEDADES : A ciclosporina é uma substancia imunossupressora
seletiva, que atua especificamente e reversivelmente sobre os linfécitos T, a interleucina-2 e outras citocinas, promovendo efeitos anti-inflamatérios e antipruréticos. Outras propriedades sdo a capacidade de inibir a funcédo de apresentacdo dos antigenos do sistema imune da pele, bloqueando o recrutamento e ativacao dos eosindfilos, a producao de
citocinas pelos queratindcitos, a fungao das células de Langerhans, a degranulacao dos mastécitos e desta forma a liberacdo de histamina e citocinas pré-inflamacao. A ciclosporina administrada por via oral sofre absorcao no epitélio do intestino delgado. A concentragdao maxima (C-max) é atingida aproximadamente 2 horas apés a administracéo oral,
na dose de 5 mg/kg (espécie canina) com niveis plasmaticos de 600 a 1200 ng/mL, sendo a biodisponibilidade da molécula de aproximadamente 23% a 45%. A meia-vida média é de aproximadamente 7 a 10 horas em cées, enquanto a eliminagéo ocorre principalmente via hepatica. POSOLOGIA / MODO DE USAR : USO ORAL. Administrar a dose de
0,05 ml de CYCLAVANCE® por kg de peso do animal (essa dose corresponde a 5 mg/kg de ciclosporina), a cada 24 horas. Recomenda-se a administracdo do produto duas horas antes ou duas horas ap6s a alimentacéo. O peso do animal deve ser cuidadosamente aferido antes e durante o tratamento. CONTRAINDICAGCOES/ PRECAUCOES DE USO /
EFEITOS ADVERSOS : Nao usar o produto em casos de hipersensibilidade a ciclosporina; Nao usar em animais com histérico de neoplasias malignas; Nao vacinar os animais durante o tratamento. Recomenda-se um intervalo de pelo menos duas semanas entre a administragao de vacinas e o tratamento com a ciclosporina. A ciclosporina pode
influenciar os niveis de insulina e provocar aumento da glicemia. Portanto, recomenda-se monitorar os niveis glicémicos durante o tratamento. Recomenda-se que os niveis de creatinina de caes portadores de doengas renais sejam constantemente monitorados durante o tratamento. A ocorréncia de reacoes adversas é rara. Efeitos indesejaveis que
podem ser observados apds a administracdao do produto sao: distirbios gastrointestinais como sialorreia (salivacdo intensa), vomito, fezes amolecidas e diarreia. Estes efeitos sao brandos e autolimitantes, geralmente nao requerem a interrupcédo do tratamento. Reagoes menos frequentemente observadas sao letargia ou hiperatividade, anorexia,
hiperplasia gengival, reacdes cutaneas (lesdes verrucosas, vermelhiddo, edema, alteracdes no pelo), fraqueza muscular e cdimbras musculares. Consulte o médico veterindrio, caso observe os sintomas acima relatados. ADVERTENCIAS: Utilizar em cées a partir seis meses de idade; Néao utilizar em fémeas gestantes; N&o utilizar depois de expirado o
prazo de validade do produto. Em caso de super dosagem, deve ser realizado o tratamento sintomatico, a critério do médico veterinario. MODO DE CONSERVA(;AO E VALIDADE : Conservar em local seco, fresco, em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C), ao abrigo da luz solar direta e fora do alcance de criangas e animais domésticos. Nestas
condigbes, o produto é valido por 2 anos. Apds aberto, utilizar em até 6 meses. Ciclosporina em solugdo oral para o controle das manifestacoes clinicas de dermatite atépica em caes.Frascos de 15 mL, 30 mL e 50 mL.Ciclosporina ............... 100,0 mg.Veiculo q.s.p. .cecvvvvvnnnnnns 1,0 mL. CYCLAVANCE® ¢ indicado para tratamento e controle do prurido,
eritema e outras manifestagdes clinicas decorrentes da dermatite atépica em caes. A ciclosporina é uma substdncia imunossupressora seletiva, que atua especificamente e reversivelmente sobre os linfécitos T, a interleucina-2 e outras citocinas, promovendo efeitos anti-inflamatérios e antipruréticos. Outras propriedades sdo a capacidade de inibir a
funcdo de apresentagdo dos antigenos do sistema imune da pele, bloqueando o recrutamento e ativacao dos eosinoéfilos, a producédo de citocinas pelos queratinécitos, a funcdo das células de Langerhans, a degranulacao dos mastécitos e desta forma a liberacédo de histamina e citocinas proé-inflamacéo. A ciclosporina administrada por via oral sofre
absorcao no epitélio do intestino delgado. A concentragdo maxima (C-max) é atingida aproximadamente 2 horas apos a administracao oral, na dose de 5 mg/kg (espécie canina) com niveis plasmaticos de 600 a 1200 ng/mL, sendo a biodisponibilidade da molécula de aproximadamente 23% a 45%. A meia-vida média é de aproximadamente 7 a 10 horas
em caes, enquanto a eliminacao ocorre principalmente via hepatica. USO ORAL. Administrar a dose de 0,05 mL de CYCLAVANCE® por kg de peso do animal (essa dose corresponde a 5 mg/kg de ciclosporina), a cada 24 horas. O peso do animal deve ser cuidadosamente aferido antes e durante o tratamento. Segurancga Ciclosporina é usada héa anos
em medicina veterinaria; Mais seguro do que corticoides, pois possui menos efeitos colaterais. Eficacia Cyclavance® é ciclosporina em microemulsdo; Alta biodisponibilidade quando comparada com formulagoes a base de 6leo vegetal. Precisao Embalagem moderna e pratica; Medicamento palatavel e facil de administrar. Nao usar o produto em casos
de hipersensibilidade a ciclosporina; N&do usar em animais com histérico de neoplasias malignas; Nao vacinar os animais durante o tratamento. Recomenda-se um intervalo de pelo menos duas semanas entre a administracdo de vacinas e o tratamento com a ciclosporina. Utilizar em cdes a partir seis meses de idade; Nao utilizar em fémeas gestantes;
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade do produto. Em caso de superdosagem, deve ser realizado o tratamento sintomatico, a critério do médico veterinario. A ciclosporina pode influenciar os niveis de insulina e provocar aumento da glicemia. Portanto, recomenda-se monitorar os niveis glicémicos durante o tratamento. Recomenda-se que
os niveis de creatinina de cdes portadores de doencgas renais sejam constantemente monitorados durante o tratamento. A ocorréncia de reacdes adversas é rara. Efeitos indesejaveis que podem ser observados apds a administracao do produto sao: disturbios gastrointestinais como sialorreia (salivacao intensa), vomito, fezes amolecidas e diarreia. Estes
efeitos sao brandos e autolimitantes, geralmente nao requerem a interrupcdo do tratamento. Reagdes menos frequentemente observadas sao letargia ou hiperatividade, anorexia, hiperplasia gengival, reagdes cutaneas (lesées verrucosas, vermelhiddo, edema, alteragoes no pelo), fraqueza muscular e cadimbras musculares. Consulte o médico
veterinério, caso observe os sintomas acima relatados. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: A administracdo concomitante do produto com outros medicamentos deve ser avaliada criteriosamente pelo médico veterinario. Vérias substancias sdo conhecidas por inibir competitivamente ou induzir as enzimas envolvidas no metabolismo da ciclosporina,
em particular o citocromo P450. Alguns indutores do citocromo P450 como anticonvulsivantes e antimicrobianos, como o trimetoprim e as sulfonamidas, podem reduzir o nivel plasmatico de ciclosporina, de modo que o seu uso deve ser evitado em animais tratados com ciclosporina. Compostos da classe dos azoles (como o cetoconazol e fluconazol) e
dos macrolideos (como eritromicina), podem aumentar significativamente a concentracédo plasmatica da ciclosporina. Desse modo, em caso de uso concomitante, a critério do médico veterinario, recomenda-se duplicar o intervalo de tratamento. A ciclosporina pode potencializar a nefrotoxicidade de antimicrobianos do grupo dos aminoglicosideos. O
uso concomitante da ciclosporina néo é recomendado com estes principios ativos. A administragdo concomitante de lactonas macrociclicas (avermectinas e milbemicinas) com a ciclosporina pode resultar em potencial neurotoxicidade. MODO DE CONSERVACAO E VALIDADE: Conservar em local seco, fresco, em temperatura ambiente (entre 15° C e
30° C), ao abrigo da luz solar direta e fora do alcance de criancas e animais domésticos. Nestas condicdes, o produto é vélido por 2 anos. Ap6s aberto, utilizar em até 6 meses. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Cyclavance 100 mg/ml solucéo oral para cdes e gatos COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada ml contém: Substancia
ativa: Ciclosporina ....... 100 mg Excipiente(s): Todos-rac-a-tocoferol (E-307) ........... 1,00 mg Para a lista completa de excipientes, ver Lista de Excipientes. FORMA FARMACEUTICA Soluc&o oral. Solugéo limpida a ligeiramente amarela. INFORMACOES CLINICAS Espécie(s)-alvo Caes e gatos. Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies alvo
Tratamento de manifestagdes crénicas de dermatite atépica em caes. Tratamento sintomatico de dermatite alérgica créonica em gatos. Contra-indicacées Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes. Ndo administrar em animais com histéria de patologias malignas ou patologias malignas progressivas.
Na&o vacinar com vacinas vivas durante o tratamento ou durante as duas semanas antes ou depois do tratamento (ver também secgoes "Precaucgoes especiais de utilizacdo” e "Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao”). Ndo administrar a caes com menos de seis meses de idade ou com menos de 2 kg de peso. Ndo usar em gatos
infetados com o Virus da Leucemia Felina (FeLV) ou o Virus da Imunodeficiéncia Felina (FIV). Adverténcias especiais para cada espécie-alvo Deve ter-se em consideracao que devem ser usadas outras medidas ou tratamentos para controlar prurido moderado ou severo quando se inicia a terapéutica com ciclosporina. Precaugées especiais de utilizacao
Precaucébes especiais para utilizacdo em animais Os sintomas clinicos de dermatite atépica, como prurido e inflamacdo da pele, nao sdo especificos desta doenca. Outras causas de dermatite tais como, infestacdes por ectoparasitas, outras alergias que provocam sintomas dermatoldgicos (i.e. dermatite por alergia a picada da pulga ou alergia
alimentar) ou infecdes bacterianas ou fingicas devem ser excluidas antes do inicio do tratamento. E boa pratica tratar as infestacdes por pulgas antes e durante o tratamento da dermatite atépica. Deve ser efetuado um exame clinico completo antes do tratamento. Como a ciclosporina inibe os linfécitos-T, e apesar de ndo induzir tumores, pode
conduzir a um aumento da incidéncia de malignidade clinica aparente por diminuigédo da resposta imunitéria ao tumor. O potencial aumento do risco de progressdo do tumor deve ser avaliado face ao beneficio clinico. A linfadenopatia observada durante o tratamento deve ser monitorizada regularmente. E recomendével a eliminagéao de infegoes
bacterianas e fingicas antes de administrar o medicamento veterinario. Contudo, o aparecimento de infecdes durante o tratamento ndo obriga necessariamente a sua interrupcao, a ndo ser em caso de infecao grave. Em animais de laboratdrio, a ciclosporina é responsavel por afetar os niveis de insulina em circulagdo e por provocar um aumento da
glicémia. Na presenca de sinais sugestivos de diabetes mellitus apds a administracdao do medicamento veterindrio, i.e., politria, polidipsia, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido e deve ser prestado apoio médico veterinario. Na presenca de sinais sugestivos de diabetes mellitus, o efeito do tratamento sobre a glicémia deve ser
monitorizado. Ndo é recomendavel a utilizacdo da ciclosporina em caes diabéticos. Os niveis de creatinina devem ser monitorizados regularmente em caes com insuficiéncia renal grave. Deve ser dada particular atencdo a vacinacdo. O tratamento com o medicamento veterinario pode interferir com a eficicia da vacinagédo. No caso de vacinas
inativadas, ndo é recomendéavel vacinar num periodo de duas semanas antes e depois da administracdo do medicamento veterinario. Para vacinas vivas, consultar também a seccdo 4.3.”Contra-indicagdes”. Nao é recomendavel a utilizacdo concomitante de outros agentes imunossupressores. Cdes: Em caso de insuficiéncia renal grave, os niveis de
creatinina devem ser monitorizados regularmente. Gatos: A dermatite alérgica em gatos apresenta varias manifestacdes, incluindo placas eosinofilicas, escoriacdes da cabeca e pescoco, alopecia simétrica e/ou dermatite miliar. O estado imunitario dos gatos relativamente a infecdes por FelV ou FIV deve ser avaliado antes dos tratamentos. Gatos
seronegativos para T. gondii podem estar em risco de desenvolver toxoplasmose clinica se ficarem infetados durante o tratamento. Em casos raros isso pode ser fatal. Exposicao potencial de gato ou gatos suspeitos de serem seronegativos ao Toxoplasma deve ser minimizada (ex.: ficar em casa, evitar comer carne crua ou limpeza).No entanto num
estudo laboratorial controlado , a ciclosporina nao reativou a excrecao de oocistos em gatos previamente expostos a T. gondii. Nos casos de toxoplasmose clinica ou outras doencas sistémicas graves, interromper o tratamento com ciclosporina e iniciar a terapéutica apropriada. Estudos clinicos em gatos demonstraram que pode ocorrer diminuicédo de
apetite ou perda de peso durante o tratamento com ciclosporina. Recomenda-se a monitorizacdo do peso. Reducédo significativa do peso pode resultar numa lipidose hepatica. Em caso de perda de peso persistente e progressiva durante o tratamento, é recomendado descontinuar o tratamento até a identificacdo da causa. A eficacia e a seguranca da
ciclosporina ndo foram avaliadas, nem em gatos com menos de 6 meses de idade, nem com peso inferior a 2,3Kg. Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais A ingestao acidental deste medicamento veterinario pode causar nauseas e/ou vomitos. De forma a evitar a ingestao acidental, o medicamento
veterinario utilizado deve ser mantido fora do alcance das criangas. Ndo deixar seringas cheias ao alcance das criangas. Qualquer alimento medicado de gato ndo consumido deve ser imediatamente eliminado e o recipiente lavado. Em caso de ingestdo acidental, em particular por criangas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A ciclosporina pode desencadear reacées de hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ciclosporina devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Este medicamento veterinario pode causar Irritacdo em caso de contacto com os olhos. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de
contacto, lavar imediatamente a area afetada com dgua corrente. Lavar as maos e a pele exposta apds a utilizacdo. Reacoes adversas (frequéncia e gravidade) Em relagao a malignidade, é favor consultar secgoes “Contra-indicagdes” e "Precaucgoes especiais de utilizagdo”. Caes: A ocorréncia de reagoes adversas é rara. Os efeitos indesejaveis mais
frequentemente observados consistem em distirbios gastrointestinais tais como vémito, fezes moles ou com muco e diarreia. Sao ligeiros e transitdrios e geralmente ndo requerem a interrupgdo do tratamento. Pouco frequentemente podem ser observados outros efeitos indesejaveis, tais como letargia ou hiperatividade, anorexia, hiperplasia gengival
ligeira a moderada, lesGes da pele tal como lesGes verruciformes ou alteragées no pelo, orelhas vermelhas ou inchadas, fraqueza muscular ou caibras musculares. Pode ser observada salivacao ligeira e transitoria apds o tratamento. Estes efeitos geralmente desaparecem espontaneamente apds interrupgao do tratamento. Em casos muito raros foi
diagnosticada diabetes mellitus, especialmente em West Highland White Terriers. Gatos: Foram observadas as seguintes reagoes adversas em gatos tratados com ciclosporina: Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados consistem em disturbios gastrointestinais tais como vomito, e diarreia, acompanhados por perda de peso. Sao
geralmente ligeiros e transitorios e ndo requerem a interrupgdo do tratamento. Foi frequentemente observado um aumento do apetite. Frequentemente podem ser observados outros efeitos indesejaveis, tais como letargia (cansago),anorexia (diminuicao do apetite), hipersalivacdo, hiperatividade, polidipsia, hiperplasia gengival e linfopenia (baixo nivel
de linfécitos) Estes efeitos geralmente desaparecem espontaneamente apos interrupcgao do tratamento ou apés diminuigdo da frequéncia do tratamento. As reagbes adversas podem ser graves a nivel individual. Classificacao das reagdes adversas quanto a sua frequéncia: muito frequente (mais de 1 em 10 animais exibe reacao(des) adversa(s) no
decurso de um tratamento) frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais, em 100 animais) pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais, em 1000 animais ) rara (mais de 1, mas menos de 10 animais, em 10.000 animais) muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo ocorréncias isoladas). Utilizacao durante a gestacao, a
lactagao ou a postura de ovos Nao foi estudada a seguranca do medicamento veterindrio, nem em caes machos ou gatos reprodutores, nem em fémeas gestantes ou lactantes. Na auséncia destes estudos recomenda-se a utilizagdo do medicamento veterindrio em animais reprodutores apenas apds uma avaliacao positiva da relagao risco/beneficio pelo
médico veterinario. Gestacdo: Em animais de laboratdrio, a ciclosporina foi embrio e fetotéxica em doses que provocam toxicidade materna (ratos a 30mg/kg PV e coelhos a 100mg/kg PV), tal como indica o aumento da mortalidade pré e pés natal e o reduzido peso dos fetos, bem como os atrasos esqueléticos. Com doses bem toleradas (ratos até
17mg/kg PV e coelhos até 30mg/kg PV) a ciclosporina nao teve efeitos embrio-letais ou teratogénicos. Consequentemente, ndo se recomenda o tratamento de cadelas em lactacao. Lactacao: A ciclosporina atravessa a barreira placentaria e é excretada no leite em animais de laboratério. Consequentemente, ndo se recomenda o tratamento de fémeas
lactantes. Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao Diversas substancias sdo conhecidas por competirem na inibi¢do ou indugao das enzimas envolvidas no metabolismo da ciclosporina, em particular o citocromo P450 (CYP 3A 4). Em certos casos clinicamente justificaveis, pode ser necessario um ajuste da dose do medicamento
veterinario. Sabe-se que a classe dos compostos azoélicos (como o cetoconazol) provoca um aumento da concentracdao sanguinea da ciclosporina, o que é considerado clinicamente relevante. Sabe-se que o cetoconazol a 5-10mg/kg aumenta até 5 vezes a concentracao sanguinea da ciclosporina em caes. Durante a utilizacao concomitante de cetoconazol
e ciclosporina, o médico veterinario deve considerar como medida pratica duplicar o intervalo de tratamento se o cdo estiver submetido a um regime de tratamento didrio. Os macrdlidos como a eritromicina podem aumentar até duas vezes os niveis plasmaticos da ciclosporina. Certos indutores do citocromo P450, anticonvulsivos e antibiéticos (como
trimetroprim/sulfadimidina), podem reduzir a concentracdo plasmatica da ciclosporina. A ciclosporina é um substrato e um inibidor do transportador da glicoproteina - P MDR 1. Assim, a coadministracdo da ciclosporina e substratos da glicoproteina-P tais como as lactonas macrociclicas (ivermectina e milbemicina), pode reduzir o efluxo dessas
substancias a partir das células da barreira hemato-encefélica resultando em potenciais sinais de toxicidade do SNC. A ciclosporina pode aumentar a nefrotoxicidade dos antibiéticos aminoglicosideos e do trimetroprim. Ndo é recomendada a utilizagdo concomitante da ciclosporina e destas substancias ativas. Deve ser dada particular atengéo a
vacinacao (ver secgoes 4.3.”Contra-indicagées” e 4.5. “Precaugbes especiais de utilizacdao”) e a utilizagdo concomitante de agentes imunossupressores (ver secgdo 4.5. “Precaugoes especiais de utilizagdo”). Posologia e via de administragdo Para administragdo oral. Antes do inicio do tratamento devem ser avaliadas todas as alternativas terapéuticas
disponiveis. Caes: A dose recomendada de ciclosporina é 5mg/kg peso vivo (0,05 ml de solugao oral por kg pv) e deve ser inicialmente administrada diariamente. A frequéncia de administracdo deve ser subsequentemente reduzida dependendo da resposta. Avaliar as opgoes de tratamento alternativo antes de iniciar o tratamento. O medicamento
veterinario deve ser inicialmente administrado diariamente até ser visivel uma melhoria clinica significativa. Serd normalmente o caso em 4-8 semanas. Se ndo se obtiver resposta durante as primeiras 8 semanas, o tratamento deve ser interrompido. Assim que os sintomas clinicos de dermatite atépica estiverem satisfatoriamente controlados, o
medicamento veterinario pode entdo ser administrado em dias alternados. O médico veterinario deve efetuar uma avaliagao clinica periddica e ajustar a frequéncia da administracédo a resposta clinica obtida. Nalguns casos em que os sintomas clinicos sao controlados com doses em dias alternados, o médico veterinario pode decidir administrar o
medicamento veterinario de 3 em 3 ou de 4 em 4 dias. Deve ser utilizada a frequéncia eficaz mais baixa para manter a remissdo dos sintomas clinicos. Os pacientes devem ser regularmente reavaliados e os tratamentos alternativos revistos. Deve ser ponderado um tratamento complementar (p. ex.: champ6s medicinais, acidos gordos) antes de reduzir
o intervalo do tratamento. A duracao do tratamento deve ser ajustada em fungao da resposta. O tratamento pode ser interrompido quando os sinais clinicos estiverem controlados. Em caso de recorréncia dos sinais clinicos, o tratamento deve ser retomado em doses diarias, e, em determinados casos, pode ser necessario repetir sequéncias de
tratamento. CAES: Dosagens para caes: ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 1 Para os frascos de 5, 15, 30 e 60 ml (seringa graduada de 1 ml com graduacoes de 0,05 ml). Dose padrao 5mg/kg Peso (kg) 23456 789 10 Dose (ml) 0.1 0.15 0.2 0.25 0.3 0.35 0.4 0.45 0.5 Peso (kg) 11 121314 1516 17 18 19 20 Dose (ml) 0.55 0.6 0.65 0.7 0.75 0.8
0.85 0.9 0.95 1 Peso (kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 Dose (ml) 1.051.1 1.151.2 1.251.3 1.35 1.4 1.45 1.5 Peso (kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 Dose (ml) 1.55 1.6 1.65 1.7 1.75 1.8 1.85 1.9 1.95 2 Peso (kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 Dose (ml) 2.05 2.1 2.15 2.2 2.25 2.3 2.35 2.4 2.45 2.5 Peso (kg) 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 Dose (ml)
2.552.6 2.65 2.7 2.75 2.8 2.85 2.9 2.95 3 Peso (kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 Dose (ml) 3.05 3.1 3.15 3.2 3.25 3.3 3.35 3.4 3.45 3.5 Peso (kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 Dose (ml) 3.55 3.6 3.65 3.7 3.75 3.8 3.85 3.9 3.95 4 Para os frascos de 30 e 60 ml (seringa graduada de 1 ml com graduacoes de 0,05 ml). Dose padrao 5mg/kg Peso (kg) 2 4 6
8 10 Dose (ml) 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 Peso (kg) 12 14 16 18 20 Dose (ml) 0.6 0.7 0.8 0.9 1 Peso (kg) 22 24 26 28 30 Dose (ml) 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 Peso (kg) 32 34 36 38 40 Dose (ml) 1.6 1.7 1.8 1.9 2 Peso (kg) 42 44 46 48 50 Dose (ml) 2.1 2.2 2.3 2.4 2.5 Peso (kg) 52 54 56 58 60 Dose (ml) 2.6 2.7 2.8 2.9 3 Peso (kg) 62 64 66 68 70 Dose (ml) 3.1 3.2 3.3 3.4
3.5 Peso (kg) 72 74 76 78 80 Dose (ml) 3.6 3.7 3.8 3.9 4 ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 2 Para os frascos de 5, 15, 30 e 50 ml (seringa graduada de 1 ml com graduacoes de 0,05 ml). Dose Padrao 5mg/kg Peso (kg) 23456 7 89 10 Dose (ml) 0.1 0.15 0.2 0.25 0.3 0.35 0.4 0.45 0.5 Peso (kg) 11 121314 1516 17 18 19 20 Dose (ml) 0.55 0.6
0.65 0.7 0.75 0.8 0.85 0.9 0.95 1 Peso (kg) 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 Dose (ml) 1.051.1 1.151.2 1.251.31.351.4 1.45 1.5 Peso (kg) 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 Dose (ml) 1.551.6 1.651.7 1.75 1.8 1.85 1.9 1.95 2 Peso (kg) 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 Dose (ml) 2.05 2.1 2.15 2.2 2.25 2.3 2.35 2.4 2.45 2.5 Peso (kg) 51 52 53 54 55 56 57 58
59 60 Dose (ml) 2.55 2.6 2.65 2.7 2.75 2.8 2.85 2.9 2.95 3 Peso (kg) 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 Dose (ml) 3.05 3.1 3.15 3.2 3.25 3.3 3.35 3.4 3.45 3.5 Peso (kg) 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 Dose (ml) 3.55 3.6 3.65 3.7 3.75 3.8 3.85 3.9 3.95 4 Para os frascos de 30 e de 50 ml (seringa graduada de 3 ml com graduacoes de 0,1 ml). Dose padrdo 5
mg/kg. Peso (kg) 24 6 8 10 Dose (ml) 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 Peso (kg) 12 14 16 18 20 Dose (ml) 0.6 0.7 0.8 0.9 1 Peso (kg) 22 24 26 28 30 Dose (ml) 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 Peso (kg) 32 34 36 38 40 Dose (ml) 1.6 1.7 1.8 1.9 2 Peso (kg) 42 44 46 48 50 Dose (ml) 2.1 2.2 2.3 2.4 2.5 Peso (kg) 52 54 56 58 60 Dose (ml) 2.6 2.7 2.8 2.9 3 Peso (kg) 62 64 66 68 70
Dose (ml) 3.1 3.2 3.3 3.4 3.5 Peso (kg) 72 74 76 78 80 Dose (ml) 3.6 3.7 3.8 3.9 4 GATOS: A dose recomendada de ciclosporina € de 7mg/kg peso corporal (0,07 ml de soluc&o oral por Kg) e inicialmente deve ser administrada diariamente. A frequéncia da administragdo deve ser posteriormente reduzida em funcdo da resposta. O medicamento
veterinario deve inicialmente ser administrado diariamente até ser observada uma melhoria clinica significativa (avaliagcdo em funcao da intensidade do prurido, e gravidade das lesGes- escoriacoes, dermatite miliar, placas eosinofilicas e/ou alopécia autoinduzida).E geralmente o que sucede no espaco de 4-8 semanas. Logo que os sinais clinicos de
dermatite alérgica sejam controlados, o medicamento veterinario pode ser administrado de 2-2 dias. Nalguns casos, quando os sinais clinicos estdo controlados com terapia de 2-2 dias, o médico veterinario assistente pode decidir administrar o medicamento veterinario de 3 - 3 dias ou de 4-4 dias. Para manter a remissdo dos sinais clinicos deve ser
utilizada a frequéncia eficaz mais baixa. Os pacientes devem ser reavaliados regularmente e as opgoes terapéuticas alternativas devem ser equacionadas. A duragdo do tratamento deve ser ajustada a resposta ao tratamento. O tratamento pode ser interrompido quando os sinais clinicos estiverem controlados. Apds recorréncia dos sinais clinicos, o
tratamento deve ser baseado numa dose diaria, e, em certos casos, pode ser necessario repetir os tratamentos. O medicamento veterinario pode ser administrado diretamente na boca do animal ou misturado com o alimento. Se administrado com o alimento, deve ser previamente misturado com uma pequena porcgdo deste e oferecido ao animal apds
um periodo de jejum, de forma a garantir a completa ingestdo. Caso o gato nao aceite o medicamento veterinario misturado com o alimento, a dose do medicamento veterinario deve ser administrada na totalidade, introduzindo a seringa diretamente na boca do gato. Caso o gato recuse o medicamento veterinario misturado no alimento, o
medicamento veterinario deve ser administrado diretamente na boca do gato introduzindo a seringa. No caso de o gato ingerir apenas uma parte do medicamento veterinario misturado com o alimento, a administracao do medicamento veterinario com a seringa deve ser feita apenas no dia seguinte. Qualquer alimento nao ingerido deve ser deitado
fora e o recipiente da comida lavado. A eficicia e a tolerabilidade deste medicamento veterinario foram demonstradas em estudos clinicos com a duracdo de 4,5 meses. Doses para gatos: Nao foi avaliada a seguranca e a eficacia da ciclosporina em gatos com peso inferior a 2,3Kg (ver secgdo 4.5), pelo que a administracdo do medicamento veterindrio
a gatos com peso inferior a 2,3 Kg deve ser definida em funcdo da avaliacéo risco/beneficio realizada pelo médico veterinédrio. ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 1 Para os frascos de 5,15,30 e 60 ml (1 ml seringa oral com graduacdes de 0,05ml) Dose padrao: 7mg/Kg Peso (Kg) 2.1 2.9 3.6 4.3 5.0 5.7 6.4 7.1 Dose (ml) 0.15 0.20 0.25 0.30 0.35
0.40 0.45 0.50 Peso (Kg) 7.98.6 9.310.010.711.412.1 12.8 13.6 14.3 Dose (ml) 0.55 0.60 0.65 0.70 0.75 0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 Para os frascos de 30 e 60 ml (2ml seringa oral com graduacgoes de 0,1ml) Dose padrao: 7mg/Kg Peso (kg) 2.94.3 5.7 7.1 8.6 10.0 11.4 12.8 14.3 Dose (ml) 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0 Para os frascos de 30 e 60 ml
(2ml seringa oral com graduacoes de 0,1ml) Dose padrao: 7mg/Kg Peso (kg) 2.9 4.3 5.7 7.1 8.6 10.0 11.4 12.8 14.3 Dose (ml) 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0 ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 2 Para os frascos de 5,15,30 e 50 ml (1ml seringa oral com graduagoes de 0,05ml) Dose padrao: 7mg/Kg Peso (kg) 2.1 2.9 3.6 4.3 5.0 5.7 6.4 7.1 Dose
(ml) 0.15 0.2 0.25 0.3 0.35 0.4 0.45 0.5 Peso (kg) 7.9 8.6 9.3 10.0 10.7 11.4 12.1 12.8 13.6 14.3 Dose (ml) 0.55 0.60 0.65 0.70 0.75 0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 Para os frascos de 30 e 50 ml (3ml seringa oral com graduacdes de 0,1ml) Dose padrao: 7mg/Kg Peso (kg) 2.94.3 5.7 7.1 8.6 10.0 11.4 12.8 14.3 Dose (ml) 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 2 Para os frascos de 5,15,30 e 50 ml (1ml seringa oral com graduacoes de 0,05ml) Dose padrao: 7mg/Kg Peso (kg) 2.1 2.9 3.6 4.3 5.0 5.7 6.4 7.1 Dose (ml) 0.15 0.2 0.25 0.3 0.35 0.4 0.45 0.5 Peso (kg) 7.9 8.6 9.3 10.0 10.7 11.4 12.1 12.8 13.6 14.3 Dose (ml) 0.55 0.60 0.65 0.70 0.75 0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 Para
os frascos de 30 e 50 ml (3ml seringa oral com graduagdes de 0,1ml) Dose padrdo: 7mg/Kg Peso (kg) 2.9 4.3 5.7 7.1 8.6 10.0 11.4 12.8 14.3 Dose (ml) 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0 INSTRUCOES DE UTILIZACAO Cao: O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 2 horas antes ou depois dos alimentos. Introduza a seringa
diretamente na boca do cdo. Gato: O produto pode ser administrado diretamente na boca do animal ou misturado com o alimento. ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 1 ACONDICIONAMENTO PRIMARIO TIPO 2 Se necesséario, o utilizador pode limpar o exterior da seringa com um pano seco e elimina-lo de imediato. Sobredosagem (sintomas,
procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario Nao existe antidoto especifico, pelo que em caso de sinais de sobredosagem o animal deve ser tratado sintomaticamente. Caes: Ndo se observaram efeitos indesejaveis para além dos observados no tratamento recomendado em cdes apds uma administracao oral tinica de doses até 6 vezes
superiores a dose recomendada. Para além do observado com a dose recomendada, as seguintes reacoes adversas foram observadas no caso de sobredosagem com doses até 4 vezes superiores a dose média recomendada, durante 3 meses: areas hiperqueratoéticas, especialmente nas orelhas, calosidades nas almofadinhas plantares, perda de peso ou
reduzido ganho de peso, hipertricose, aumento da taxa de sedimentagao de eritrécitos, reducdo dos valores dos eosinéfilos. A frequéncia e a gravidade destes sintomas sao dependentes da dose. Nao existe antidoto especifico e, em caso de sinais de sobredosagem o cédo deve ser tratado sintomaticamente. Os sinais sdo reversiveis em 2 meses apos
interrupcdo do tratamento. Gatos: Foram observadas as seguintes reagoes adversas em gatos sujeitos a uma administracao repetida, durante 56 dias, de doses de 24mg/kg de ciclosporina: (mais de 3 vezes a dose recomendada), ou durante 6 meses, até 40mg/Kg (mais de 5 vezes a dose recomendada): Fezes diarreicas/moles, vomito, aumentos ligeiros
a moderados dos valores absolutos dos neutroéfilos, fibrinogénio, tempo de tromboplastina parcial ativado (APTT), aumento ligeiro da glicémia e hipertrofia gengival reversivel. Foi observado um aumento do apetite com ambas as posologias. Em gatos sujeitos a tratamento, foi observado um aumento transitério dos valores dos linfécitos seguido de
uma diminuicdo, associada a uma elevada incidéncia de pequenos linfonodos periféricos facilmente palpaveis. Tal facto pode significar imunossupressdo apos exposicao prolongada & ciclosporina. APTT prolongado em gatos aos quais foi, administrada, no minimo, uma dose de ciclosporina duas vezes superior a dose recomendada. A frequéncia e a
gravidade destes sintomas depende geralmente da dose e do tempo. A administracdo de uma dose didria 3 vezes superior a dose recomendada, durante aproximadamente 6 meses, pode desencadear alteracdo do ECG (perturbacdes da condugdo). Séo efeitos transitérios e ndo estdo associados aos sinais clinicos. Em casos esporadicos, com 5 vezes a
dose recomendada pode observar-se: anorexia, recumbéncia, perda de elasticidade da pele, reducdo da emissdo de fezes, palpebras finas e fechadas. Intervalo(s) de seguranca N&o aplicavel. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS Grupo farmacoterapéutico: Antineoplésico e agentes imunomodeladores, imunossupressores, inibidores da calcineurina,
ciclosporina. Cédigo ATCvet: QL04ADO1 Propriedades farmacodinadmicas A ciclosporina (também conhecida como ciclosporina A, CsA) é um imunossupressor seletivo. E um polipeptideo ciclico composto por 11 aminoacidos, com um peso molecular de 1203 daltons, que atua especifica e reversivelmente sobre os linfécitos T. A ciclosporina exerce
atividade anti-inflamatdria e antipruritica no tratamento da dermatite atdpica. A ciclosporina demonstrou inibir preferencialmente a ativacédo dos linfécitos T na estimulacdo antigénica, impedindo a producdo de IL-2 e outras citoquinas derivadas das células-T. A ciclosporina tem também a capacidade de inibir a funcdo de apresentacao do antigénio no
sistema imunitdrio da pele. Do mesmo modo bloqueia o recrutamento e ativacdo dos eosindfilos, a producdo de citoquinas pelos queratindcitos, as fungbdes das células de Langerhans, a desgranulagédo dos mastocitos e, consequentemente, a libertacdao de histamina e citoquinas pré-inflamatoérias. A ciclosporina nao diminui a hematopoiese e nao exerce
acdo sobre a funcédo das células fagocitérias. Propriedades farmacocinéticas CAES: Absorgao A biodisponibilidade da ciclosporina é de cerca de 35%. O pico da concentracao plasmatica é atingido em 1 a 2 horas. A biodisponibilidade é melhor e menos sujeita a variagdes individuais se a ciclosporina for administrada a animais em jejum e néo a hora
das refeicoes. Distribuicao O volume de distribuicao é de cerca de 7,8 I/kg. A ciclosporina é amplamente distribuida por todos os tecidos. Apds administracdes diarias repetidas a cdes, a concentracdo da ciclosporina na pele é varias vezes superior a concentracdo no sangue. Metabolismo A ciclosporina inalterada representa cerca de 25% das
concentragoes séricas no decurso das primeiras 24 horas. A ciclosporina é metabolizada sobretudo no figado pelo citocromo P450 (CYP 3A 4), mas também no intestino. O metabolismo é efetuado essencialmente na forma de hidroxilagdo e desmetilagao, formando metabolitos com pouca ou nenhuma atividade. Eliminacao A eliminagdo ocorre
sobretudo através das fezes. Apenas 10% é excretada na urina, sobretudo sob a forma de metabolitos. Ndo se observou bioacumulacdo significativa no sangue de cées tratados durante um ano. GATOS: Absorgdo: A biodisponibilidade da ciclosporina oral varia entre 25 e 29%, em gatos. O pico da concentragdo sérica é geralmente atingido 1 a 2 horas
apos administracao a gatos em jejum. Curvas tempo dependentes de concentragcao sanguineas ndo sao proporcionais a dose em doses superiores a dose recomendada do sangue. Existe um aumento menor que o proporcional, em Cmax e AUC em doses superiores de 8 a 40 mg/Kg. Distribuigdao O volume de distribuicao é cerca de 1.7-2.1 L/Kg na fase
estaciondaria. Metabolismo A ciclosporina é metabolizada no figado pelo citocromo P450 3A enzimas. Eliminacao A fase final de eliminacao apresenta uma semi-vida de 8-11 horas. Ndo existe uma acumulacao significativa de ciclosporina apds a primeira semana de tratamento. No gato, existem grandes variagoes inter-individuais nas concentracées
séricas da ciclosporina. Com a dose recomendada as concentracdes séricas da ciclosporina néo sdo indicadoras da resposta clinica, portanto a monitorizacdo dos niveis sanguineos néo é recomendada. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS Lista de excipientes Todos-rac-a-tocoferol (E-307) Monolinoleato de glicerol Anidro de etanol (E-1510)
Hidroxiestearato de macrogolglicerol Propilenoglicol (E-1520) Incompatibilidades Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros. Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validade apds a primeira abertura da
embalagem: 6 meses. Precaucdes especiais de conservacao Nao congelar. Pode surgir uma formacao gelatinosa abaixo dos 152C que é contudo reversivel a temperaturas até 252 C e que ndo compromete a qualidade do medicamento veterinario. Apds a primeira abertura: ndo conservar acima de 252 C. Natureza e composicao do acondicionamento
primario Acondicionamento 1: Frascos de vidro ambar (tipo III) com tampa de rosca HDPE a prova de crianga incluindo um adaptador plastico (HDPE). Frasco de 5 ml com um conjunto dispensador composto por uma seringa PE de 1 ml com graduagoes de 0,05 ml, embalado numa caixa de cartdo. Frasco de 15 ml com um conjunto dispensador
composto por uma seringa PE de 1 ml com graduacoes de 0,05 ml, embalado numa caixa de cartdo. Frasco de 30 ml com um conjunto dispensador composto por uma seringa PE de 2 ml com graduacdes de 0,1 ml, embalado numa caixa de cartao. Frasco de 60 ml com um conjunto dispensador composto por uma seringa PE de 2 ml com graduacodes de
0,1 ml, embalado numa caixa de cartdo. Acondicionamento 2: Frascos de vidro &mbar (tipo III) com uma tampa de bromobutilo de 20 mm e uma céapsula “flip-off” de aluminio. Frasco de 5 ml com um conjunto dispensador composto por um dispositivo de administragédo de policarbonato com uma valvula de silicone e uma seringa de polipropileno de 1
ml com graduacoes de 0,05 ml, embalado numa caixa de cartdo. Frasco de 15 ml com um conjunto dispensador composto por um dispositivo de administracdo de policarbonato com uma valvula de silicone e uma seringa de polipropileno de 1 ml com graduacoées de 0,05 ml, embalado numa caixa de cartdo. Frasco de 30 ml com um conjunto
dispensador composto por um dispositivo de administracdo de policarbonato com uma valvula de silicone e uma seringa de policarbonato de 3 ml com graduacoes de 0,1 ml, embalado numa caixa de cartdao. Frasco de 50 ml com um conjunto dispensador composto por um dispositivo de administracao de policarbonato com uma valvula de silicone e
uma seringa de policarbonato de 3 ml com graduacdes de 0,1 ml, embalado numa caixa de cartdo. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes. Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos O medicamento veterinario néo
utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO VIRBAC 1ére avenue - 2065 m - L.I.D. 06516 Carros FRANCA NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO 772/01/14DFVPT DATA DA PRIMEIRA
AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO Marco de 2018 PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO FORMULA:Ciclosporina - 100,0 mg.Veiculo q.s.p. - 1,0 mL. Armazenamento Conservar em local seco, fresco, em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C), ao abrigo da luz solar direta e fora do alcance de criangas e
animais domeésticos.Nestas condigoes, o produto é valido por 2 anos.Apods aberto, utilizar em até 6 meses. Descritivo do Produto Ciclosporina em solugao oral para o controle das manifestagdes clinicas de dermatite atépica em caes. - Cyclavance, frasco (15 mL) - Cyclavance, frasco (30 mL) - Cyclavance, frasco (50 mL) CYCLAVANCE® ¢ indicado para
tratamento e controle do prurido, eritema e outras manifestagdes clinicas decorrentes da dermatite atopica em cées. Contraindicagdes / precaugoes Néao usar o produto em casos de hipersensibilidade a ciclosporina;N&o usar em animais com histérico de neoplasias malignas;N&o vacinar os animais durante o tratamento. Recomenda-se um intervalo de
pelo menos duas semanas entre a administracdo de vacinas e o tratamento com a ciclosporina. PRECAUCOES DE USO:A ciclosporina pode influenciar os niveis de insulina e provocar aumento da glicemia. Portanto, recomenda-se monitorar os niveis glicémicos durante o tratamento. Utilizar em cdes a partir seis meses de idade;Recomenda-se que o0s
niveis de creatinina de cdes portadores de doencas renais sejam constantemente monitorados durante o tratamento. Efeitos adversos A ocorréncia de reagées adversas é rara.Efeitos indesejaveis que podem ser observados apds a administracao do produto sédo: distirbios gastrointestinais como sialorreia (salivacdo intensa), vomito, fezes amolecidas e
diarreia. Estes efeitos sdo brandos e autolimitantes, geralmente nao requerem a interrupcao do tratamento.Reacdes menos frequentemente observadas sao letargia ou hiperatividade, anorexia, hiperplasia gengival, reagdes cutaneas (lesées verrucosas, vermelhiddo, edema, alteragées no pelo), fraqueza muscular e caimbras musculares.Consulte o
médico veterindrio, caso observe os sintomas acima relatados. Reproducédo, gestacao e lactacdao Nao utilizar em fémeas gestantes Superdosagem Em caso de superdosagem, deve ser realizado o tratamento sintomatico, a critério do médico veterindrio. 24/24 horas Duracgao do tratamento A critério do médico veterinario Dosagem indicada Dosagem
para Caes Modo de usar Administrar a dose de 0,05 mL de CYCLAVANCE® por kg de peso do animal (essa dose corresponde a 5 mg/kg de ciclosporina), a cada 24 horas.O peso do animal deve ser cuidadosamente aferido antes e durante o tratamento. Observacoes Recomenda-se a administracao do produto duas horas antes ou duas horas apds a
alimentacdo A administracdo concomitante do produto com outros medicamentos deve ser avaliada criteriosamente pelo médico veterinario. Varias substancias sdo conhecidas por inibir competitivamente ou induzir as enzimas envolvidas no metabolismo da ciclosporina, em particular o citocromo P450. Alguns indutores do citocromo P450 como
anticonvulsivantes e antimicrobianos, como o trimetoprim e as sulfonamidas, podem reduzir o nivel plasmatico de ciclosporina, de modo que o seu uso deve ser evitado em animais tratados com ciclosporina. Compostos da classe dos azoles (como o cetoconazol e fluconazol) e dos macrolideos (como eritromicina), podem aumentar significativamente a
concentracdo plasmatica da ciclosporina. Desse modo, em caso de uso concomitante, a critério do médico veterindario, recomenda-se duplicar o intervalo de tratamento. A ciclosporina pode potencializar a nefrotoxicidade de antimicrobianos do grupo dos aminoglicosideos. O uso concomitante da ciclosporina ndo é recomendado com estes principios
ativos. A administragdo concomitante de lactonas macrociclicas (avermectinas e milbemicinas) com a ciclosporina pode resultar em potencial neurotoxicidade. O Aplicativo Vetsmart contém informacgdes de interagdo medicamentosas em geral, que foram levantadas por pesquisa realizada pelo préprio Vetsmart, de modo que as informagdes médicas e
sobre medicamentos nao é um aconselhamento médico veterinario e nao deve ser tratado como tal. Portanto, a Vetsmart ndo garante nem declara que a informacdo sobre tratamentos médicos veterindrios ou interagcdes medicamentosas do Aplicativo Vetsmart: (A) estarda constantemente disponivel, ou disponiveis a todos; ou (B) sdo verdadeiras,
precisas, completas, atuais ou ndo enganosas. A ciclosporina é uma substancia imunossupressora seletiva, que atua especificamente e reversivelmente sobre os linfécitos T, a interleucina-2 e outras citocinas, promovendo efeitos anti-inflamatoérios e antipruréticos. Outras propriedades sdo a capacidade de inibir a funcao de apresentacéao dos antigenos
do sistema imune da pele, bloqueando o recrutamento e ativacdo dos eosindfilos, a producao de citocinas pelos queratindcitos, a fungao das células de Langerhans, a degranulagao dos mastécitos e desta forma a liberagdo de histamina e citocinas pré-inflamacdo. Farmacocinética A ciclosporina administrada por via oral sofre absorc¢do no epitélio do
intestino delgado. A concentracdo méaxima (C-max) é atingida aproximadamente 2 horas apés a administragéo oral, na dose de 5 mg/kg (espécie canina) com niveis plasmaticos de 600 a 1200 ng/mL, sendo a biodisponibilidade da molécula de aproximadamente 23% a 45%. A meia-vida média é de aproximadamente 7 a 10 horas em caes, enquanto a
eliminagao ocorre principalmente via hepatica. Efeitos adversos A ocorréncia de reacgoes adversas é rara.Efeitos indesejaveis que podem ser observados apds a administracdo do produto sdo: distirbios gastrointestinais como sialorreia (salivagdo intensa), vomito, fezes amolecidas e diarreia. Estes efeitos sdo brandos e autolimitantes, geralmente néo
requerem a interrupcgao do tratamento.Reacdes menos frequentemente observadas sao letargia ou hiperatividade, anorexia, hiperplasia gengival, reagées cutaneas (lesdes verrucosas, vermelhiddao, edema, alteracoes no pelo), fraqueza muscular e caimbras musculares.Consulte o médico veterinario, caso observe os sintomas acima relatados.
Reproducao, gestacao e lactacdo Ndo utilizar em fémeas gestantes Superdosagem Em caso de superdosagem, deve ser realizado o tratamento sintomatico, a critério do médico veterinario. Este produto ainda ndo tem videos AVALIAR E ENVIAR ENVIANDO ENVIADO SP R] MG AL AM AP BA CE DF ES GO MA MT PA PB PE PI PR RN RO RS SC SE TO
[email protected] Telefone (19) 3593-1555 Contato(S) Apport Endereco Av. Bom Jesus, 765, Centro, Descalvado, SP, 13690-000 Estados atendidos SP [email protected] Telefone (13) 3322-4009 Contato(S) Petmar Endereco R. Dr. Manuel Tourinho, 275, Macuco, Santos, SP, 11015-031 Estados atendidos SP [email protected] Telefone (17) 3345-9300
Contato(S) Solfarma Endereco R. Almeida Pinto, 454, Vila Maj. Cicero de Carvalho, Bebedouro, SP, 14702-038 Estados atendidos SP [email protected] Telefone (12) 3951-3598 (12) 99755-6340 Contato(S) Veneza Pet Endereco R. Juscelino Kubitschek de Oliveira, 180, Jardim Mesquita, Jacarei, SP, 12327-692 Estados atendidos SP [email protected]
Telefone (11) 4521-9216 (16) 99759-7379 Contato(S) Vet Line Endereco Endereco: Avenida, Rod. Vice-Prefeito Hermenegildo Tonoli, 1500 - Galpao 13, Distrito Industrial, Jundiai, SP, 13213-086 Estados atendidos SP [email protected] Telefone (21) 2570-3817 Contato(S) Mouragro (R] e ES) Endereco Rua Maxuell, 84, Vila Isabel, Rio de Janeiro, R],
20541100 Estados atendidos ES, R] [email protected] Telefone (34) 3259-1800 Contato(S) Central Veterinaria Endereco Av. Marcos de Freitas Costa, 94, Osvaldo Rezende, Uberlandia, MG, 38400-328 Estados atendidos MG Regides atendidas MG (tridngulo mineiro) [email protected] Telefone (31) 3476-6200 Contato(S) Compromisso Endereco
Avenida Heraclito Mourao de Miranda, 2005, Santa Terezinha, Belo Horizonte, MG, 31365203 Estados atendidos MG [email protected] Telefone (21) 2570-3817 (32) 3449-4243 Contato(S) Mouragro (MG) Endereco R. Edson Werneck, 33, Quinta Residéncia, Leopoldina, MG, 36700000 Estados atendidos MG [email protected] Telefone (82) 9965-4905
Contato(S) Paula Enderego Av Empresario Valentim dos Santos Diniz s/n qd.01 1t.05, Serraria, Maceid, AL, 57046-770 Estados atendidos AL [email protected] Telefone (92) 3238-1128 Contato(S) Marcos Endereco Rua Realeza gd.9 1t 13, Flores, Manaus, AM, 69058-691 Estados atendidos AM [email protected] Telefone (91) 3246-4501 Contato(S)
Diego Endereco Av. Romulo Maiorana n? 1820, Terreo, Marco, Belém, PA, 66.093-675 Estados atendidos AP, PA [email protected] Telefone (71) 3415-3700 Contato(S) Tais Vieira Endereco Rua Araponga,231 Lt.11-13, Pitangueiras, Lauro de Freitas, BA, 42701-330 Estados atendidos BA, SE [email protected] Telefone (86) 3303-7345 (86) 99832-4971
Contato(S) Vitrine Vet Filial (CE) Endereco Est CE 040 KM 08 n2 5810 loja 01, Centro, Eusébio, CE, 61760-000 Estados atendidos CE [email protected] Telefone (61) 3033-2515 Contato(S) Pet Market Endereco SH Arniqueiras ADE Aguas Claras, Taguatinga, Brasilia, DF, 70135-199 Estados atendidos DF [email protected] Telefone (21) 2570-3817
Contato(S) Mouragro (R] e ES) Endereco Rua Maxuell, 84, Vila Isabel, Rio de Janeiro, R], 20541100 Estados atendidos ES, R] [email protected] Telefone (62) 3942-7220 (62) 3946-9113 Contato(S) Centrovet Endereco Avenida Castelo Branco, 2093, Coimbra, Goias, GO, 74530010 Estados atendidos GO, TO [email protected] Telefone (85) 3260-2036
(85) 9115-9010 Contato(S) Vitrine Vet (PI) Endereco CJ] Dirceu Arcoverde II, Quadra 159 n® 09 sala 08, Itararé, Teresina, PI, 64078-020 Estados atendidos MA, PI [email protected] Telefone (65) 3634-0741 Contato(S) Bruno Endereco Av. Beira Rio, 1.195, Jardim Califérina, Cuiaba, MT, 78070305 Estados atendidos MT [email protected] Telefone (67)
3213-3982 Contato(S) VetPrime Enderegco Rua Dom Aquino, 170, Centro, Campo Grande, MS, 79002181 Estados atendidos MT [email protected] Telefone (91) 3246-4501 Contato(S) Diego Enderego Av. Romulo Maiorana n® 1820, Terreo, Marco, Belém, PA, 66.093-675 Estados atendidos AP, PA [email protected] Telefone (81) 3229-9885 Contato(S)
Pedro Endereco Rua Dr. Joao Coimbra 258, Madalena, Recife, PE, 50610310 Estados atendidos PB, PE Regibdes atendidas PE, PB, Olinda e Jaboatdo dos Guararapes [email protected] Telefone (81) 3244-8704 Contato(S) Massape Endereco R. Sargento Silvio Delmar Holembach,200, Imbiribeira, Recife, PE, 51150-290 Estados atendidos PE

[email protected] Telefone (81) 3229-9885 Contato(S) Pedro Endereco Rua Dr. Joao Coimbra 258, Madalena, Recife, PE, 50610310 Estados atendidos PB, PE Regioes atendidas PE, PB, Olinda e Jaboatdo dos Guararapes [email protected] Telefone (85) 3260-2036 (85) 9115-9010 Contato(S) Vitrine Vet (PI) Endereco CJ Dirceu Arcoverde II, Quadra 159
n? 09 sala 08, Itararé, Teresina, PI, 64078-020 Estados atendidos MA, PI [email protected] Telefone (47) 3382-0505 Contato(S) Marcelo Enderecgo R. Fritz Lorenz, 4765 - Bairro Industrial,, Bairro Industrial, Timbo, SC, 89120-000 Estados atendidos PR, SC [email protected] Telefone (84) 3322-2752 Contato(S) Junior Enderegco Rua Alexandre Chaves
Neto, 1231, Natal, RN, 59054410 Estados atendidos RN [email protected] Telefone (69) 3223-0331 (69) 3225-9525 Contato(S) Casa da Lavoura Endereco Av. Amazonas 1260, Nova Porto Velho, Porto Velho, RO, 76820114 Estados atendidos RO [email protected] Telefone (54) 3323-1900 Contato(S) Basso Cambé Enderego Av José Bonifacio,2301, Vila
Atalaia, Cambé, RS, 86015040 Estados atendidos RS Regides atendidas PR [email protected] Telefone (54) 3323-1900 Contato(S) Kleiton Grolli Enderego R. Firminio Basso 1.023, Centro, Nova Alvorada, RS, 95985000 Estados atendidos RS [email protected] Telefone (47) 3382-0505 Contato(S) Marcelo Enderego R. Fritz Lorenz, 4765 - Bairro
Industrial,, Bairro Industrial, Timbd, SC, 89120-000 Estados atendidos PR, SC [email protected] Telefone (71) 3415-3700 Contato(S) Tais Vieira Endereco Rua Araponga,231 Lt.11-13, Pitangueiras, Lauro de Freitas, BA, 42701-330 Estados atendidos BA, SE [email protected] Telefone (62) 3942-7220 (62) 3946-9113 Contato(S) Centrovet Endereco
Avenida Castelo Branco, 2093, Coimbra, Goias, GO, 74530010 Estados atendidos GO, TO Este produto ainda nédo tem Referéncias/Literatura Recomendada. A ciclosporina é uma substancia imunossupressora seletiva, que atua especificamente e reversivelmente sobre os linfécitos T, a interleucina-2 e outras citocinas, promovendo efeitos anti-
inflamatdrios e antipruréticos. Outras propriedades sdo a capacidade de inibir a fungao de apresentacao dos antigenos do sistema imune da pele, bloqueando o recrutamento e ativacao dos eosinéfilos, a produgao de citocinas pelos queratindcitos, a fungdo das células de Langerhans, a degranulagdo dos mastdcitos e desta forma a liberacgao de
histamina e citocinas pré-inflamagéo. A ciclosporina administrada por via oral sofre absorgéo no epitélio do intestino delgado. A concentra¢do maxima (C-max) € atingida aproximadamente 2 horas apos a administragéo oral, na dose de 5 mg/kg (espécie canina) com niveis plasmaticos de 600 a 1200 ng/mL, sendo a biodisponibilidade da molécula de
aproximadamente 23% a 45%. A meia-vida média é de aproximadamente 7 a 10 horas em caes, enquanto a eliminagdo ocorre principalmente via hepatica. FORMULA Ciclosporina....... 100,0 mg. Veiculo g.s.p....... 1,0 mL. INDICACAO CYCLAVANCE® ¢ indicado para tratamento e controle do prurido, eritema e outras manifestagdes clinicas decorrentes
da dermatite atépica em cdaes. MODO DE USO E DOSAGEM USO ORAL. Administrar a dose de 0,05 ml de CYCLAVANCE® por kg de peso do animal (essa dose corresponde a 5 mg/kg de ciclosporina), a cada 24 horas. Recomenda-se a administracdo do produto duas horas antes ou duas horas ap6s a alimentacdo. O peso do animal deve ser
cuidadosamente aferido antes e durante o tratamento. ATENCAO Néo usar o produto em casos de hipersensibilidade a ciclosporina; Nao usar em animais com histérico de neoplasias malignas; N&o vacinar os animais durante o tratamento. Recomenda-se um intervalo de pelo menos duas semanas entre a administragéo de vacinas e o tratamento com a
ciclosporina. A ciclosporina pode influenciar os niveis de insulina e provocar aumento da glicemia. Portanto, recomenda-se monitorar os niveis glicémicos durante o tratamento. Recomenda-se que os niveis de creatinina de caes portadores de doengas renais sejam constantemente monitorados durante o tratamento. A ocorréncia de reagées adversas é
rara. Efeitos indesejaveis que podem ser observados apds a administracao do produto sdo: distirbios gastrointestinais como sialorreia (salivagdo intensa), vomito, fezes amolecidas e diarreia. Estes efeitos sao brandos e autolimitantes, geralmente nao requerem a interrupgédo do tratamento. Reacoes menos frequentemente observadas sdo letargia ou
hiperatividade, anorexia, hiperplasia gengival, reacoes cutdneas (lesées verrucosas, vermelhidao, edema, alteracoes no pelo), fraqueza muscular e caimbras musculares. Consulte o médico veterinario, caso observe os sintomas acima relatados.






