PAKKAUSSELOSTE
Sporimune vet 50 mg/ml oraaliliuos kissoille ja koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sporimune vet 50 mg/ml oraaliliuos kissoille ja koirille
Siklosporiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Siklosporiini 50 mg

Apuaineet:

Vedettn etanoli 100 mg
all-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti 1,00 mg

Varitdn tai keltainen rasvainen liuos
4, KAYTTOAIHEET

Atooppisen dermatiitin kroonisten muotojen hoito koiralla.
Kissan kroonisen allergisen dermatiitin oireenmukainen hoito.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle 6 kuukauden ikaisille tai alle 2 kg painoisille koirille.

Ei saa kayttédd tapauksissa, joissa koiralla on ollut pahanlaatuinen sairaus tai jos koiralla on etenevé

pahanlaatuinen sairaus.

Ei saa rokottaa elavalla rokotteella ladkehoidon aikana tai kahden viikon aikana ennen sitd tai sen

jalkeen.
Eisaa kayttaa kissoille, joilla on kissan leukemiavirus- tai immuunikatovirusinfektio.



Ks. myos kohta Erityisvaroitukset.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koira

Ruoansulatuselimiston héiriditd kuten oksentelua, limaista tai pehmedd ulostetta tai ripulia havaitaan
hyvin yleisesti. Nama haittavaikutukset ovat lievid ja ohimenevia eivatka tavallisesti vaadi hoidon
keskeyttamisté.

Muina harvinaisina haittavaikutuksina voidaan todeta melko harvoin: uneliaisuutta tai hyperaktiivisuutta,
ruokahaluttomuutta, lievéaé tai kohtalaista ikenien liikkakasvua, ihoreaktioita, kuten syylamaisia
ihomuutoksia tai karvapeitteen muutoksia, korvalehtien punoitusta ja turvotusta, linasten heikkoutta tai
lihaskramppeja. Nama vaikutukset havidvat yleensé itsestaan, kun ladkehoito lopetetaan. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa on havaittu diabetes mellitusta, jota on ilmoitettu esiintyneen lahinna valkoisilla
lansiylamaanterriereilld.

Kissa

Kahdessa kliinisessa tutkimuksessa, joihin osallistui 98 siklosporiinilla hoidettua kissaa, havaittiin
seuraavat haittavaikutukset:

Hyvin yleiset: Maha-suolikanavan hairiot, kuten oksentelu ja ripuli. Ne ovat yleensé lievid ja ohimenevia
eivatka vaadi hoidon lopettamista.

Y leiset: Uneliaisuus, ruokahaluttomuus, lisé&ntynyt syljeneritys, laihtuminen ja imusolujen niukkuus.
N&ma vaikutukset havidvéat yleensd itsestaan, kun la&kehoito lopetetaan tai annosta aletaan antaa
harvemmin.

Yksittéisten eldinten kohdalla haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaékarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira, kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Oikean annostelun varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti.
Ensimmaisen kéyttokerran yhteydessa: Vaihda pullon alkuperainen kierrekorkki erikseen toimitettuun
kierrekorkkiin. Tayta tarkoituksenmukainen annosteluruisku vetamalld mantad kissan tai koiran painoa
vastaavaan asteikon kohtaan.

Annostus ja antotapa
Koira
Siklosporiinin suositeltu keskimaarainen annos on 5 mg/kg (0,25 ml oraaliliuosta 2,5 elopainokiloa

kohden).

Kissa



Siklosporiinin suositeltu annos on 7 mg/kg (0,14 ml oraaliliuosta 1 elopainokiloa kohden), ja annos on
alussa annettava paivittain. Antotiheyttd on jatkossa harvennettava eldimen vasteesta riippuen.

Annon kesto ja antotiheys

Valmistetta annetaan aluksi paivittain, kunnes tyydyttava kliininen vaste on saavutettu. (\Vaste
arvioidaan kutinan voimakkuuden ja ihomuutosten vaikeusasteen perusteella. Thomuutoksia ovat
naarmut, miliaarinen ihottuma, eosinofiiliset plakit ja/tai itseaiheutettu karvattomuus.). Tyydyttava vaste
saavutetaan yleensa 4-8 viikon kuluessa. Ellei minkaanlaista vastetta saavuteta ensimmaisen 8 viikon
aikana hoidon aloittamisesta, hoito tulee lopettaa.

Kun atooppisen/allergisen ihotulehduksen oireet on saatu tyydyttavésti hallintaan, valmistetta voidaan
antaa joka toinen péiva yllapitoannoksena. Elainladkarin tulee suorittaa Kkliininen tutkimus saannallisin
vélein ja sovittaa antotiheys kliinisen vasteen mukaan. Joissain tapauksissa, joissa oireet ovat hallinnassa
annostuksella joka toinen péiva, elainlaékari voi paattaa ladkevalmisteen antamisesta joka kolmas tai
neljas péiva. Oireiden lievenemisen yllapitamiseksi on kaytettavé pisintd tehokasta annostusvalia.

Liséhoitoa (esim. ladkeshampoita ja rasvahappoja) voidaan harkita ennen annostusvélin muuttamista.
Potilaat on arvioitava uudestaan saannéllisesti, ja vaihtoehtoisia hoitovaihtoehtoja on harkittava. Hoito
voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa paivittaisella
annostuksella, ja tietyissé tapauksissa toistuvat uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ennen hoidon aloittamista on arvioitava kaikki vaihtoehtoiset hoitovaihtoehdot.
Kun elainlaékevalmiste on annettu, sulje pullo kiertamalla korkki tiukasti kiinni, pese mittausruisku
vedelld ja anna kuivua.

Koira

Eldinladkevalmiste tulee antaa vahintddn 2 tuntia ennen ruokintaa tai 2 tuntia ruokinnan jalkeen.
Valmiste on annosteltava suoraan koiran suuhun kielen takaosaan mukana toimitetulla
annosteluruiskulla (1 ml oraaliliuosta sisaltééd 50 mg siklosporiinia) koko annos kerralla.

Kissa

Elainladkevalmiste voidaan antaa sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun. Jos liuos annetaan
sekoitettuna ruokaan, se on sekoitettava puolikkaaseen normaalisti syodystd ruoka-annoksesta
kayttamalla mukana toimitettua mitta-asteikollista annosteluruiskua (1 ml suun kautta annettavaa liuosta
sisdltdd 50 mg siklosporiinia.) Ruokaan sekoitettu liuos on suositeltavaa antaa riittdvan paastoamisajan
jalkeen, jotta kissa sy0 varmasti kaiken. Kun kissa on syonyt kaiken ladketta siséltdvan ruoan, sille
voidaan antaa loput ruoka-annoksesta. Jos kissa ei hyvéaksy ruokaan sekoitettua valmistetta, ladke on
annettava laittamalla ruisku suoraan kissan suuhun ja annostelemalla koko annos. Jos kissa sy6 ruokaan
sekoitetun valmisteen vain osittain, ladkkeen annostelua annosteluruiskulla suoraan suuhun on jatkettava
vasta seuraavana paivana.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala silyta kylméssa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata eldinladkevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
Kéyt. viim. -merkinnén jalkeen. Erdantymispéivélla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
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Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Valmiste siséltda eloperéisia rasvakomponentteja, jotka voivat kovettua matalissa lampétiloissa.
Rakenne voi muuttua hyyteldmaiseksi alle 15 °C:n lampétilassa, mutta palautuu alle 25 °C:n
lampotilassa. Tama ei kuitenkaan vaikuta valmisteen antoon eiké tehoon ja turvallisuuteen.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-elinlajeittain:

Kun aloitetaan siklosporiinihoito, on harkittava muiden toimenpiteiden ja/tai hoitojen kayttda kohtalaisen
tai vaikean kutinan hillitsemiseksi.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Kliiniset oireet, kuten kutina ja ihotulehdus, koiran atooppisessa dermatiitissa ja kissan allergisessa
dermatiitissa eivét ole ominaisia vain néille sairauksille. Muut ihotulehduksen syyt, kuten
ulkoloistartunnat, muut inotautioireita aineuttavat allergiat (esim. kirppujen aiheuttama allerginen
ihottuma tai ruoka-allergia) seké bakteeri- ja sieni-infektiot, on arvioitava ja hoidettava mikéli
mahdollista. Kirpputartunnat on hyva hoitaa ennen atooppisen ja allergisen dermatiitin ladkehoitoa ja sen
aikana.

Kattava Kliininen tutkimus tulee suorittaa ennen ld&kehoitoa.

Kaikki infektiot on hoidettava asianmukaisesti ennen hoidon aloittamista. Hoidon aikana esiintyvét
infektiot eivat valtamattd vaadi ladkkeen kayton lopettamista, ellei infektio ole vaikea-asteinen.

Erityista harkintaa on noudatettava rokotusten osalta. Eldinladkevalmisteen kaytosta saattaa seurata
heikentynyt immuunivaste rokotukselle. Rokottamista inaktivoiduilla rokotteilla ei suositella ladkehoidon
aikana eikd kahden viikon aikana ennen sité tai sen jalkeen. Elavat rokotteet: ks. myos kohta Vasta-
aiheet.

Immunosuppressiivisten ladkeaineiden samanaikainen k&ytto ei ole suositeltavaa.

Laboratorioelaimilla siklosporiini voi vaikuttaa insuliinipitoisuuksiin verenkierrossa ja nostaa
verensokeripitoisuutta. Diabetes mellitukseen viittaavien oireiden ilmaantuessa hoidon vaikutusta
verensokeriin tulee seurata. Jos valmisteen kéyton jalkeen havaitaan diabetes mellituksen oireita, kuten
runsasvirtsaisuutta tai runsasta juomista, annosta on pienennettava tai anto on keskeytettava ja eldin on
vietava elainladkarin hoitoon. Siklosporiinia ei suositella diabetesta sairastaville elaimille.

Vaikka siklosporiini ei aiheuta kasvaimia, se estaé kuitenkin T-lymfosyytteja, ja siksi siklosporiinihoito
saattaa johtaa Kliinisesti havaittavien pahanlaatuisuuksien lisadntymiseen heikentyneen antituumori-
immuunivasteen takia. Mahdollisesti suurentunutta kasvaimen kasvun riski& on puntaroitava suhteessa
kliiniseen hyotyyn. Jos siklosporiinilla hoidettavilla eldimilla havaitaan imusolmukkeiden suurentumista,
suositellaan tarkempia kliinisia tutkimuksia ja tarvittaessa hoidon keskeyttamista.

Koira

Kissa

Kissojen allergisella dermatiitilla voi olla monia ilmenemismuotoja, mukaan lukien eosinofiiliset plakit,
paan ja kaulan alueen naarmut, symmetrinen karvattomuus ja/tai jyvamainen ihottuma
(miliaaridermatiitti).

Ennen hoitoa on arvioitava, onko kissa infektoitunut leukemiaviruksella tai immuunikatoviruksella.



T. gondii -seronegatiivisille kissoille saattaa kehittya kliininen toksoplasmoosi, jos ne infektoituvat
hoidon aikana. Harvoissa tapauksissa se voi johtaa kuolemaan. Seronegatiivisten tai sellaiseksi
epailtyjen kissojen mahdollinen Toxoplasma-altistus tulee siksi minimoida (esim. pitdméalla kissa
sisatiloissa tai valttamalla raakaa lihaa tai estamélla raatojen etsiminen). Kontrolloidussa
laboratoriotutkimuksessa osoitettiin, etta siklosporiini ei lisannyt T. gondii -ookystien erittymista.
Kliinisen toksoplasmoosin tai muun vakavan systeemisen sairauden ilmetessa siklosporiinihoito on
lopetettava ja asianmukainen hoito aloitettava.

Kliiniset tutkimukset kissoilla ovat osoittaneet, ettd siklosporiinihoidon aikana voi esiintyd heikentynytta
ruokahalua ja laintumista. Painon seurantaa suositellaan. Painon huomattava aleneminen voi johtaa
maksan rasvoittumiseen. Jos hoidon aikana esiintyy jatkuvaa, voimistuvaa laihtumista, on suositeltavaa
keskeyttad hoito, kunnes laintumisen syy on saatu selville.

Siklosporiinin tehoa ja turvallisuutta ei ole arvioitu alle 6 kuukauden ikdisten eiké alle 2,3 kiloa painavien
kissojen hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Taman valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksennusta. Jotta valmisteen
vahingossa tapahtuvalta nielemiseltd véltytadn, valmiste on sdilytettdva ja sitd on kaytettdva poissa
lasten ulottuvilta ja nékyviltd. Lasten ulottuville ei saa jatta4 taytta ruiskua ilman valvontaa.
Mahdollisesti syomatté jaanyt kissanruoka, jossa on ladkettd, on havitettdva valittdmésti, ja kulho on
pestava huolellisesti. Jos valmistetta vahingossa niellaan, varsinkin jos lapsi nielee sitd, kdéanny
vélittomasti laakariin puoleen ja naytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Siklosporiini voi laukaista yliherkkyys- (allergisia) reaktioita. Henkilgiden, jotka ovat yliherkkia
siklosporiinille, tulee valttad kosketusta eldinla&kevalmisteen kanssa.

Todennakdisesti valmiste ei arsyté silmid. VVarotoimenpiteena valtd kosketusta silmien kanssa. Jos
ladketta joutuu silmiin, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld. Pese kddet ja mahdollisesti altistunut
iho k&yton jalkeen.

Tiineys ja imetys

Laboratorioeldimilla annoksilla, jotka aiheuttavat emolle myrkytyksen (rotilla annoksella 30 mg/kg ja
kaneilla 100 mg/kg) siklosporiini oli alkio- ja sikiétoksinen, mik& ilmeni suurentuneena Kuolleisuutena
ennen ja jalkeen syntyman ja alentuneena sikion painona, mihin liittyi luuston kehitysh&irioitd. Hyvin
siedetyilld annoksilla (rotat 17 mg/kg ja kanit 30 mg/kg annostasoille asti) siklosporiinilla ei ollut
alkiokuolemia tai sikidvaurioita aiheuttavia vaikutuksia. Ladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu
siitoksen kéytettavilla uroskissoilla tai -koirilla eika tiineilld tai imettavilld naaraskissoilla tai -Kkoirilla.
Néiden tutkimusten puuttuessa on suositeltavaa kayttaa ladketta siitokseen kaytettavilla kissoilla tai
koirilla vain elainla&kérin arvioitua hyoty-haitta suhteen myonteiseksi.

Siklosporiini kulkeutuu istukkaan ja erittyy maitoon. Sen vuoksi lddkehoitoa ei suositella imettaville
naaraskissoille tai -koirille.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Useiden la&keaineiden tiedetdén kilpailevasti estdvén tai indusoivan siklosporiinin metaboliaan liittyvia
entsyymeja, erityisesti sytokromi P450 (CYP 3A 4). Tietyissé, kliinisesti perustelluissa tapauksissa,
saattaa olla tarpeen tarkistaa elainladkkeen annostusta. Ketokonatsolin tiedetdan aiheuttavan kissoilla ja
koirilla veren siklosporiinipitoisuuden nousua, jonka katsotaan olevan kliinisesti merkittava.
Ketokonatsolin ja siklosporiinin samanaikaisen kayton aikana elainla&kérin tulisi harkita kaytdnnon
toimenpiteend annosvalin pidentdmistd kaksinkertaiseksi, jos eldin saa ladkehoitoa kerran paivéassa.
Makrolidit, kuten erytromysiini, saattavat nostaa siklosporiinin pitoisuuden plasmassa jopa
kaksinkertaiseksi.

Tietyt sytokromi P450-induktorit, kouristuksia ehkaisevat laékeaineet ja antibiootit (esim.
trimetopriimi/sulfadimidiini) saattavat alentaa siklosporiinin pitoisuutta plasmassa.



Siklosporiini on MDR1 P-glykoproteiinin substraatti ja inhibiittori. Siksi siklosporiinin antaminen
rinnakkain P-glykoproteiinin substraattien, kuten makrosyklisten laktonien (esim. ivermektiini ja
milbemysiini) kanssa saattaa vahent&a néiden ladkkeiden poistumista veri-aivoesteen soluista ja
aiheuttaa mahdollisesti keskushermostomyrkytyksen oireita. Kliinisissa tutkimuksissa, jotka tehtiin
siklosporiinilla ja selamektiinilla tai milbemysiinilla hoidetuille kissoille, ei havaittu yhteytta naiden
ladkkeiden samanaikaisen kayton ja hermostotoksisuuden valilla.

Siklosporiini voi lisdtd aminoglykosidien ja trimetopriimin munuaistoksisuutta. Siklosporiinin
samanaikainen kayttd naiden laékeaineiden kanssa ei ole suositeltavaa.

Erityistd harkintaa on noudatettava rokotusten osalta (ks. kohta Vasta-aiheet).

Immuunivastetta heikentévien ladkeaineiden samanaikainen kaytto: ks. kohta Kayttoon liittyvat erityiset
varotoimet.

Y hteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainld&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlaédkevalmisteiden kanssa.

Y liannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Erityista vastaladketta ei ole, ja yliannostustapauksessa eldinta on hoidettava oireenmukaisesti.

Koira:
Haittavaikutuksia ei ole havaittu enempaa kuin suositellulla hoidollakaan koiralla, kun annettiin viisi
kertaa suositeftua annosta suurempi annos kerta-annoksena suun kautta.

Suositellun annoksen aiheuttamien haittavaikutusten liséksi todettiin seuraavia haittavaikutuksia, kun
annettiin 3 kuukauden ajan nelinkertaista annosta verrattuna suositeltuun keskiannostukseen:
likasarveistuneita alueita erityisesti korvalehdissé, kdnsamaisia muutoksia polkuanturoissa, painon
alenemista tai hidastunutta painonnousua, runsaskarvaisuutta, laskon suurenemista, eosinofiiliarvojen
alenemista. Ndiden haittavaikutusten esiintymistiheys ja voimakkuus ovat annosriippuvaisia.

Oireet havidvat kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

Kissa:

Kun kissoille annettiin toistuva annos vaikuttavaa ainetta 56 paivan ajan annoksella 24 mg/kg (yli kolme
kertaa suositeltu annos) tai 6 kuukauden ajan korkeintaan annoksella 40 mg/kg (yli viisi kertaa suositeltu
annos), havaittiin seuraavia haittavaikutuksia: 16ysé/pehmeé uloste, oksentelu, imusoluméaéran,
fibrinogeenin tai aktivoidun osittaisen tromboplastiiniajan (APTT) lieva tai kohtalainen nousu,
verensokerin lieva nousu ja korjautuva ikenien liilkakasvu. N&iden oireiden esiintymistiheys ja
voimakkuus olivat yleensa annos- ja aikariippuvaisia. Jos lahes 6 kuukauden ajan annetaan péivittain
kolme kertaa suositeltua suurempi annos, hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd muutoksia EKG:ssé
(johtumishairioitd). Ne ovat ohimenevid, eiké niihin liity kliinisid oireita. Jos kissalle annetaan viisi kertaa
suositeltua suurempi annos, yksittaisissé tapauksissa voi ilmeta ruokahaluttomuutta, paikallaan
makaamista, ihon kimmoisuuden védhenemistd, ulosteen vahyytté tai ulosteen puuttumista tai
silméluomien ohuutta ja sulkeutumista. Erityista a4 a-et-ole oy

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta elainladkariltasi tai apteekista.
N&mé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi..

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT

Ruskea lasipullo (tyyppi I11), jonka sisélté on 25, 50 tai 100 ml. Pullo on suljettu lapsiturvallisella korkilla
(PP-kierrekorkki, jossa on teflonsisake).

Yksi pullo ja annostelijasarja (siséltd& lapsiturvallisen HDPE-kierrekorkin ja 1 mln PP-annosteluruiskun
kissoille seké 5 ml:n PP-annosteluruiskun koirille) pakattuina kartonkipakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Sporimune vet 50 mg/ml oral 16sning for katt och hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sporimune vet 50 mg/ml oral l6sning for katt och hund
Ciklosporin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje milliliter innehéller:

Aktiv substans:

Ciklosporin 50 mg

Hjalpamnen:

Vattenfri etanol 100 mg
All-rac-alfa-tokoferylacetat 1,00 mg

Farglos till gulaktig oljig 1dsning.

4,  ANVANDNINGSOMRADEN

Symtomatisk behandling av kronisk atopisk dermatit hos hund.
Symtomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos katt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid fall av 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Anvand inte till hundar under sex manader eller som vager mindre an 2 kg.

Anvénd inte om det finns en historia av maligna sjukdomar eller progredierande maligna sjukdomar.
Vaccinering med levande vaccin ska inte ges under behandling eller under en period av tva veckor fore
eller efter behandling.

Anvénd inte for katter smittade med FeLV eller FIV.



Se dven avsnittet Sarskild(a) varning(ar).
6. BIVERKNINGAR

Hund

Storningar i mag-tarmkanalen som t.ex. krakningar, slemmig eller mjuk avforing och diarré har
observerats i mycket vanliga fall. Dessa ar lindriga och 6vergaende och kraver vanligtvis inte att
behandlingen satts ut.

Andra biverkningar som kan observeras imindre vanliga fall: sléhet eller hyperaktivitet, aptitléshet,
lindrig till mattlig tillvaxt av tandkéttet, hudreaktioner som t.ex. vartliknande forandringar eller
palsforandringar, rott och svullet ytteréra, muskelsvaghet eller muskelkramper. Dessa effekter
forsvinner vanligtvis spontant nar behandlingen upphér. Diabetes mellitus har observerats i mycket
sallsynta fall, oftast rapporterade hos rasen west highland white terrier.

Katt

Foljande biverkningar har observerats i tva kliniska studier med 98 katter som behandlats med
ciklosporin:

Mycket vanliga: storningar i magtarmkanalen, t.ex. krédkning och diarré. Dessa &r vanligen milda och
dvergaende, och kraver inte att behandlingen avslutas.

Vanliga: kraftig dasighet, aptitloshet, 6kad salivering, viktminskning och lymfopeni (brist pa en viss typ
av vita blodkroppar). Dessa loser sig i allménhet av sig sjalvt efter att behandlingen avslutats eller efter
att doseringen minskats. Biverkningar kan vara allvarliga for individuella djur.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sélisynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

7. DJURSLAG
Hund, katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

For oral anvandning.

For att sakerstélla administrering av ratt dos ska kroppsvikt faststallas sa noggrant som maijligt.

Vid forsta anvandning: ersatt flaskans ursprungliga skruviock med skruvlocket som medfoljer separat.
Fyll doseringssprutan genom att dra upp kolven tills den nar det méatstreck som motsvarar djurets ratta
kroppsvikt.

Dosering och administreringssatt

Hund

10



Den genomsnittliga rekommenderade dosen ciklosporin &r 5 mg per kg kroppsvikt (0,25 ml oral Iésning
per 2,5 kg kroppsvikt).

Katt

Den genomsnittliga rekommenderade dosen ciklosporin &r 7 mg per kg kroppsvikt (0,14 ml oral l6sning
per 1 kg kroppsvikt) och bor inledningsvis administreras dagligen. Administreringsfrekvensen bor
darefter minskas beroende pa terapisvar.

Varaktighet och frekvens for administrering

Initialt ges lakemedlet dagligen tills tillfredsstallande Klinisk forbattring ses (beddms enligt graden av
klada och yttre skador — hudavskrapning, miliar dermatit, eosinofilt plaque och/eller sjalvforvallad
harloshet). Detta sker vanligtvis inom 4-8 veckor. Om inget svar ses inom de forsta 8 veckorna ska
behandlingen avbrytas.

Sa snart de Kliniska symtomen pa atopisk/allergisk dermatit ar under tillfredsstallande kontroll kan
likemedlet ges varannan dag som underhallsdos. Veterinaren ska géra en klinisk bedémning med
jamna mellanrum och justera doseringsfrekvensen efter det kliniska svar som uppnas.

I de fall da kliniska symtom kontrolleras med dosering varannan dag kan veterinaren besluta att ge det
veterindrmedicinska lakemedlet var 3:e till var 4:e dag. Lagsta effektiva doseringsfrekvens bor foljas
for att uppratthalla avklingningen av symtomen.

Kompletterande behandling (t.ex. medicinska schampon, fettsyror) kan dvervéagas innan
doseringsintervallet minskas. Patienter bor kontrolleras regelbundet och alternativa behandlingar ses
Over.

Behandlingen kan avbrytas nér de kliniska symtomen ar under kontroll. Om Kliniska symtom upptrader
pa nytt ska behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade
behandlingsomgangar kréavas.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Fore forsta behandling bor alla alternativa behandlingar ses over.

Hund

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska ges minst 2 timmar fore eller efter utfordring.

Lakemedlet ska administreras direkt i hundens mun pa tungans bakre del med hjilp av den graderade
doseringssprutan som medfdlier (1 ml oral Iosning innehaller 50 mg ciklosporin) och hela dosen ska ges
pa en gang.

Katt

Produkten kan administreras antingen blandat med mat eller direkt in i munnen. Om produkten
administreras med mat, bor I6sningen blandas med en halv normal portion mat med hjélp av
doseringssprutan (1 ml oral I6sning innehéller 50 mg ciklosporin), lampligen efter en tillracklig
fasteperiod, sa att katten konsumerar hela dosen. Nar maten och medicinen har konsumerats helt, kan
den resterande matportionen ges. Om Katten inte &ter blandningen med medicin och mat, bér medicinen
administreras genom att fora in sprutan direkt i kattens mun och administrera hela dosen. Om katten
ater en del av blandningen med medicin och mat, bor administreringen av medicinen goras direkt i
kattens mun férst ndsta dag.

10. KARENSTID

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras i skydd mot kyla.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som anges pé kartongen efter ”Utg. dat”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter behallarens 6ppnande: 6 manader.

Lakemedlet innehaller naturliga fetter som kan anta fast form vid lagre temperaturer. En geléliknande
struktur kan erhallas vid temperaturer under 15 °C vilket dock ar reversibelt vid temperaturer upp till
25 °C. Detta paverkar dock inte dosering eller likemedlets effekt och sakerhet.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Anvandning av andra atgarder och/eller behandlingar bér dvervagas for att behandla mattlig till svar
klada nar behandling med ciklosporin pabdrijas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Kliniska tecken pa atopisk dermatit hos hund och allergisk dermatit hos katt, t.ex. kldda och
hudinflammation, ar inte specifika for dessa sjukdomar. Darfor ska andra orsaker till hudinflammation,
t.ex. ektoparasitinfestationer, andra allergier som kan orsaka hudsymptom (t.ex. allergisk dermatit
orsakad av loppor eller fododmnesallergi) eller bakteriella infektioner eller svampinfektioner, uteslutas
om mdjligt. Det &r god praxis att behandla loppinfestationer fore och under behandling av atopisk och
allergisk dermatit.

En fullstéandig klinisk undersckning bor goras innan behandling paborjas.

Eventuella infektioner bor behandlas innan behandling paborjas. Infektioner som upptréader under
behandlingen beh6ver inte nddvandigtvis leda till att behandlingen avslutas, savida inte infektionen ar
svarartad.

Sarskild uppmarksamhet ska iakttas vid vaccination. Behandling med det veterindrmedicinska
likemedlet kan paverka immunsvaret pa vaccin. Vaccinering med inaktiverade vaccin rekommenderas
darfor inte under behandling eller inom en period pa tva veckor fore eller efter administrering av
lakemedlet. For levande vaccin se aven avsnittet Kontraindikationer.

Andra immunosuppressiva medel bor inte anvandas samtidigt.

Hos laboratoriedjur har ciklosporin konstaterats paverka nivaer av cirkulerande insulin och orsaka okad
blodsockerhalt. Om tecken som antyder pa diabetes mellitus forekommer maste behandlingens
paverkan pa blodsockerhalten kontrolleras. Om tecken pa diabetes mellitus, t.ex. 6kad urinering eller
Okad torst, forekommer efter anvandning av produkten, bér doseringen minskas eller avslutas och
veterindr uppsokas. Anvéndning av ciklosporin rekommenderas inte for djur med diabetes.

Ciklosporin hammar T-lymfocyter och, &ven om det inte i sig inducerar tumérer, kan leda till en 6kad
incidens av kliniskt markbara maligniteter pa grund av minskat immunforsvar mot tumérer. Denna risk
bor végas mot den Kliniska nyttan med lakemedlet. Om forstorade lymfknutar observeras under
behandling med ciklosporin, bor en Klinisk undersokning goras och behandlingen avslutas vid behov.

Hund
Kreatininnivaer hos hundar med svart nedsatt njurfunktion ska Gvervakas noga.

Katt
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Allergisk dermatit hos katter kan uppenbara sig pa olika satt, t.ex. genom eosinofilt plaque,
hudavskrapning pa huvudet och i nacken, symmetriskt haravfall och/eller miliar dermatit.

Immunstatus mot FeL.V- och FIV-infektion for katter bor bedémas fore behandling.

Katter som ar seronegativa for T. gondii ar i riskzonen for klinisk toxoplasmos om de blir infekterade
under behandlingen. | sallsynta fall kan detta leda vara dadligt. Potentiell exponering av seronegativa
katter eller katter som misstanks vara seronegativa till Toxoplasma bor darfor minimeras (dvs. hallas
inomhus och undvika ratt kétt och asatning). Det har i kontrollerade laboratoriestudier visats att
ciklosporin inte 6kar T. gondii-oocystutsondring. | fall av klinisk toxoplasmos eller annan allvarlig
systemisk sjukdom bér behandling med ciklosporin avslutas och lamplig behandling paborjas.

Kliniska studier med katter har uppvisat minskad aptit och viktforlust under behandling med ciklosporin.
Det rekommenderas att vervaka djurets kroppsvikt. Betydande forlust av kroppsvikt kan orsaka
leverférfettning. Om viktforlusten fortséatter under behandlingen, bér behandlingen avslutas tills orsaken
till viktforlusten kan identifieras.

Effekten och sakerheten av ciklosporin har inte bedomts for katter under 6 manader eller under 2,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av detta lakemedel kan orsaka illamaende och/eller krakningar. Tvatta hdnderna efter
administrering.

Produkten bor anvandas och forvaras oatkomligt for barn for att undvika oavsiktlig fortaring. Lamna
inte sprutan utan uppsikt med barn i ndrvaron. All odten medicinerad kattmat bor kastas omedelbart
och skalen bor tvattas noggrant. Vid oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, uppsok genast ldkare och visa
denna information eller etiketten.

Ciklosporin kan utlosa 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd
overkanslighet mot ciklosporin ska undvika kontakt med lakemedlet.

Ogonirritation ar osannolik. Som forsiktighetsatgard ska du undvika kontakt med égon. Vid kontakt,
skolj noga med rent vatten. Tvatta hdnder och hud som kommit i kontakt med lakemedlet efter
anvandning.

Draktighet och digivning

Hos laboratoriedjur vid doser som medfor toxicitet for moderdjuret (30 mg/kg kroppsvikt for ratta och
100 mg/kg kroppsvikt mg for kanin) var ciklosporin embryo- och fetotoxiskt vilket visade sig som dkad
mortalitet fore och efter fodseln samt minskad fostervikt och minskad skelettillvaxt. | det vél tolererade
dosomradet (upp till 17 mg/kg kroppsvikt for ratta och upp till 30 mg/kg kroppsvikt for kanin) saknade
ciklosporin embryodddliga och fosterskadliga effekter. Sakerhet for lakemedlet har varken studerats
hos avelsdjur av hankon eller hos draktiga eller lakterande honor. Eftersom sadana studier saknas for
katt och hund bor lakemedlet anvéandas till avelsdjur endast da veterindren anser att nyttan Gvervager
risken.

Ciklosporin passerar placentabarriaren och utsondras i mjolk. Behandling av lakterande honor
rekommenderas saledes inte.

Andra ldkemedel och Sporimune vet

Flera substanser &r kdnda for att kompetitivt inhibera eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sarskilt cytokrom P450 (CYP 3A 4). | vissa kliniskt motiverade fall kan en
justering av dosen av det veterindrmedicinska lakemedlet krévas. Det ar ként att ketokonazol okar
blodkoncentrationen av ciklosporin hos katt och hund, vilket anses vara Kliniskt relevant. Vid samtidig
anvandning av ketokonazol och ciklosporin ska veterindren dvervéga att forlinga behandlingsintervallet
till det dubbla om djuret star pa en regim med daglig behandling.

Makrolider som t.ex. erytromycin kan oka plasmanivaer av ciklosporin upp till tvafaldigt.
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Vissa inducerare av cytokrom P450, antiepileptika och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimidin) kan
sénka plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin &r ett substrat och en himmare av MDR1 P-glykoprotein. Darfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat som makrocykliska laktoner (t.ex. ivermektin
och milbemycin) minska utflodet av sddana likemedel fran blod—hjarnbarriarens celler, vilket kan ge
upphov till tecken pad CNS-toxicitet. | kliniska studier med katter som behandlats med ciklosporin och
selamectin eller milboemycin har inget samband observerats mellan samtidig anvéndning av lakemedlen
och toxicitet mot nervsystemet.

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

Sarskild uppmarksamhet ska iakttas vid vaccination (se avsnittet Kontraindikationer).
Samtidig anvéndning av immunosuppressiva medel: se avsnittet Sarskild(a) varning(ar).

Blandbarhetsproblem
Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
Det finns inget specifikt motgift och vid tecken pa 6verdosering ska djuret behandlas symtomatiskt.

Hund:

Inga biverkningar férutom de som sags vid rekommenderad behandling har observerats i hundar med
en engangsdos pa upp till 5 ganger den rekommenderade dosen.

Ut6ver vad som sags vid rekommenderad dosering har foljande biverkningar setts med éverdoseringar i
3 manader eller mer vid 4 ganger genomsnittlig rekommenderad dos: omraden med hyperkeratos
sarskilt pa ytterorat, forhardnader pa trampdynorna, viktminskning eller minskad viktokning, kraftig
harvaxt, forlangd séankningsreaktion, minskade eosinofilvarden. Frekvens och svarighetsgrad av dessa
symtom &r dosberoende.

Symtomen ar reversibla inom 2 manader efter att behandlingen har avslutats.

Katt:

Foljande biverkningar har observerats i samband med upprepad behandling under 56 dagar med en
dosering pa 24 mg/kg (mer an trefaldigt den rekommenderade dosen) eller under sex manader med en
dosering pa upp till 40 mg/kg (mer an femfaldigt den rekommenderade dosen): I6s/mjuk avforing,
krékning, liten till mattlig kning av lymfocytantal, fibrinogen, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT),
liten 6kning av blodglukos och dvergaende stark tillvaxt av tandkott. Frekvensen och allvarligheten for
dessa var i allminhet inte beroende av dosering och tid. Vid administrering av trefaldig dos dagligen
under nastan sex manader observerades andringar i ECG (ledningsstorningar) i mycket sallsynta fall.
Dessa ar 6vergaende och inte i samband med kliniska tecken. Aptitloshet, trotthet, forlust av hudens
elasticitet, mindre eller utebliven avforing, tunna och slutna 6gonlock kan observeras i sporadiska fall
vid femfaldig dos 6ver den rekommenderade

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

20.11.2018
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Bruna glasflaskor (typ I11) pa 25, 50 eller 100 ml, forslutna med barnsékert lock (PP-skruviock med ett
tefloninlagg).

En flaska och ett dispenseringsset (bestaende av ett barnsakert HP DE-skruvlock och en 1 ml PP-
doseringsspruta for katt och en 5 ml doseringsspruta fér hund) forpackad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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