PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Atopica vet. 100 mg/ml, oral 16sning, for katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
Aktiv substans: Ciklosporin 100 mg

Hjalpamne(n):

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

all-rac-a-tokoferol (E 307) 1,05 mg
Etanol, vattenfri (E 1510) 94,70 mg
Propylenglykol (E 1520) 94,70 mg

Majsolja (mono-di-triglycerider)

Makrogolglycerolhydroxistearat

Klar, gul till brunaktig vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt
Hund (som vdger dver 2 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Symtomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos Kkatt.
Behandling av kroniska symtom pa atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

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

Anvand inte hos djur med anamnes pa maligna sjukdomar eller progredierande maligna sjukdomar.
Vaccinering med levande vaccin ska inte ges under behandlingen eller under en period av tva veckor
fore eller efter behandling (se aven avsnitt 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning” och
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner”).

Anvand inte hos katter med FeL V- eller FIV-infektion.

Anvand inte hos hundar som &r yngre an 6 manader eller vager mindre &n 2 kg.

3.4 Sarskilda varningar

Andra atgarder och/eller behandlingar for kontroll av mattlig till svar klada ska dvervégas da
behandling med ciklosporin paborjas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Kliniska tecken pa atopisk eller allergisk dermatit, sdsom pruritus och hudinflammation &r inte
specifika for denna sjukdom. Andra orsaker till dermatit, sdisom ektoparasitinfestationer, andra
allergier som orsakar dermatologiska symtom (t.ex allergisk dermatit orsakad av loppor eller
fodoamnesallergi) eller bakterie- och svampinfektioner bor uteslutas innan behandling paborijas. Det ar
god praxis att behandla loppinfestationer fére och under behandling av atopisk eller allergisk dermatit.

En fullstandig klinisk undersokning bor goras innan behandling paborjas.

Det rekommenderas att man tillser att djuret ar fritt fran eventuella infektioner, inklusive bakterie- och
svampinfektioner, innan lakemedlet administreras. Infektioner som upptréder under behandlingen
behdver dock inte nodvandigtvis leda till att behandlingen sétts ut, savida inte infektionen &r svarartad.

Ciklosporin inducerar inte tumorer men hammar T-lymfocyter, varfor behandling med ciklosporin kan
medfdra en 6kad incidens av kliniskt markbara maligniteter till foljd av det nedsatta immunsvaret mot
tumorer. Den potentiellt 6kade risken for tumdrprogression maste vagas mot den kliniska nyttan. Om
lymfadenopati iakttas hos katter och hundar som behandlas med ciklosporin rekommenderas
ytterligare kliniska utredningar och utséttande av behandlingen vid behov.

Ciklosporin har konstaterats paverka cirkulerande nivaer av insulin hos forsoksdjur och ge upphov till
hyperglykemi. Vid tecken som tyder pa diabetes mellitus maste behandlingens paverkan pa
blodsockernivaerna foljas upp. Om man efter behandling med produkten ser tecken pa diabetes
mellitus, sa som polyuri eller polydipsi, bér man minska dosen eller sétta ut behandlingen och uppscka
veterindr. Anvéandning av ciklosporin rekommenderas inte till katter och hundar med diabetes.

Folj kreatininvardena noga vid grav njurinsufficiens.

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttas. Behandling med lakemedlet kan leda till
nedsatt immunsvar pa vaccin. Vaccinering med inaktiverat vaccin rekommenderas inte under
behandlingen eller inom en period pa tva veckor fore eller efter administrering av lakemedlet. For
levande vacciner se ocksa avsnitt 3.3 "Kontraindikationer".

Samtidig anvandning av andra immunsuppressiva lakemedel rekommenderas inte.

Katt:
Allergisk dermatit hos katt kan manifestera sig pa olika sétt, bl.a. som eosinofila plack, exkoriationer
pa huvud och hals, symmetrisk alopeci och/eller miliar dermatit.

Kattens immunstatus avseende FeL V- och FIV-infektioner skall beddémas fore behandling.

Katter som &r seronegativa for T. gondii riskerar att utveckla klinisk toxoplasmos om de smittas under
behandling. I sallsynta fall kan detta leda till doden. Potentiell exponering av seronegativa katter eller
katter som misstanks vara seronegativa for toxoplasma skall darfor minimeras (t.ex. genom att halla
dem inomhus, inte ge dem ratt kott och se till att de inte letar foda utomhus). | en kontrollerad
laboratoriestudie visades att ciklosporin inte 6kar utsondringen av T. gondii-oocyter. | fall av klinisk
toxoplasmos eller annan allvarlig systemisk sjukdom skall behandlingen med ciklosporin sattas ut och
lamplig behandling paborjas.

Kliniska studier pa katt har visat att aptitnedsattning och viktférlust kan upptrada under behandling med
ciklosporin. Overvakning av kroppsvikt rekommenderas. Kraftig viktminskning kan leda till hepatisk
lipidos. Om ihallande tilltagande viktminskning upptrader under behandlingen bor denna sattas ut till
dess orsaken har identifierats.

Effekten och sakerheten med ciklosporin har inte bedémts hos katter som ar yngre an 6 manader eller
véager mindre &n 2,3 kg.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




Oavsiktligt intag av detta lakemedel kan leda till illamaende och/eller krakningar. For att undvika
oavsiktligt intag ska lakemedlet anvandas och forvaras utom rackhall for barn. Lamna inga fyllda
sprutor obevakade i narheten av barn. Overbliven lakemedelsuppblandad kattmat ska omedelbart
kasseras och skalen rengoras noga. | handelse av oavsiktligt intag, sarskilt av barn, uppsok lékare
omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

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

Detta lakemedel kan orsaka irritation vid kontakt med dégonen. Undvik kontakt med 6gonen. Vid stank
i 0gat, skolj noga med rent vatten. Tvétta handerna och hud som exponerats efter hantering av
lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:
Mycket vanliga Gastrointestinala stérningar (sasom krakningar, diarré)®.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Letargi?, anorexi?, viktforlust?;
(2 till 10 av 100 behandlade djur): okad salivavsondring?;
lymfopeni?.
Mycket séllsynta Leukopeni, neutropeni, trombocytopeni;
(férre &n 1 av 10 000 behandlade diabetes mellitus.
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

vanligtvis lindriga och av 6vergaende art och kraver inte utséttande av behandlingen
forsvinner vanligtvis spontant efter utsattande av behandlingen eller minskning av
administreringsfrekvensen

Enstaka djur kan drabbas av svara biverkningar.

Hund:
Mindre vanliga Gastrointestinala storningar (sasom 6kad salivavsondring,
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | krékningar, slemliknande avforing, 18s avforing, diarré)!.
Séllsynta Sl6het?, anorexi?;

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | hyperaktivitet?;

gingival hyperplasi??,

hudreaktioner (sasom vartliknande sar, férandringar i
palsen)?;

roda Gronlappar?, svullna éronlappar?;
muskelsvaghet?, muskelkramper?.

Mycket séllsynta Diabetes mellitus®.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

lvanligtvis lindriga och av 6vergaende art och kréaver i allmanhet inte att behandlingen avbryts
forsvinner vanligtvis spontant efter att behandlingen avslutats

8lindrig till mattlig

“framst hos West Highland White Terriers

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
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Draktighet och laktation:

Lakemedlets sakerhet har inte studerats hos avelshannar eller hos dréaktiga eller lakterande honkatter och
tikar. Eftersom sadana studier saknas rekommenderas att lakemedlet anvands till avelsdjur endast da
veterinars nytta/riskbedémning ar positiv.

Laboratoriestudier pa forsoksdjur med doser som medfor maternell toxicitet (30 mg/kg kroppsvikt hos
ratta och 100 mg/kg kroppsvikt hos kanin) pavisades embryo- och fetotoxiska effekter av ciklosporin,
vilket visade sig i form av dkad pre- och postnatal mortalitet och minskad fostervikt i samband med
forsenad skelettutveckling. I det véltolererade dosomradet (upp till 17 mg/kg kroppsvikt hos ratta och
upp till 30 mg/kg kroppsvikt hos kanin) saknade ciklosporin embryoletala eller teratogena effekter.
Ciklosporin passerar placentabarridren och utséndras i mjolk hos forsoksdjur. Behandling av lakterande
honkatter och tikar rekommenderas darfor inte.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Flera substanser ar kanda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sérskilt cytokrom P450 (CYP 3A4). | vissa kliniskt motiverade fall kan
dosen av lakemedlet behdva justeras. Det ar kant att azolféreningar (t.ex. ketokonazol) okar
blodkoncentrationen av ciklosporin hos katt och hund, vilket anses vara kliniskt relevant. Det &r kant
att ketokonazol i doser pa 5-10 mg/kg ger en upp till femfaldig ckning av ciklosporins
blodkoncentration hos hund. Vid samtidig anvandning av ketokonazol och ciklosporin bor veterinaren,
som en praktisk atgard, 6vervéga att férdubbla behandlingsintervallet om hunden star pa en
behandlingsregim med daglig dosering. Makrolider, sasom erytromycin, kan oka plasmanivaerna av
ciklosporin upp till tva ganger. Vissa cytokrom P450-inducerare, antiepileptika och antibiotika (t.ex.
trimetoprim/sulfadimidin) kan sanka plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin &r substrat och hammare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sasom makrocykliska laktoner minska
utflodet av sadana lakemedel fran blod-hjarnbarriarens celler, vilket eventuellt kan ge upphov till
tecken pa CNS-toxicitet. | kliniska studier pa katter som behandlades med ciklosporin och selamektin
eller milbemycin tycktes det inte finnas nagot samband mellan samtidig anvandning av dessa
lakemedel och neurotoxicitet.

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

Hos hundar forvantas inga toxikologiska interaktioner mellan ciklosporin och prednisolon (vid
antiinflammatoriska doser).

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttas (se avsnitten 3.3 ”Kontraindikationer” och
3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning”). For samtidig anvéndning av
immunosuppressiva lakemedel, se avsnitt 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvandning”.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Innan behandling pabdrjas skall en utvardering av alla tankbara behandlingsalternativ goras.
For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestaimmas sa noggrant som majligt.

Katt:
Den rekommenderade dosen av ciklosporin & 7 mg/kg kroppsvikt (0,07 ml oral 16sning per kg) som
initialt skall ges dagligen. Lakemedlet ska administreras enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Dos
(kg) (ml)
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Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.

Lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstallande klinisk forbéattring ses (efter bedémning av
kladans intensitet och lesionernas svarighetsgrad — exkoriationer, miliar dermatit, eosinofila plack
och/eller sjalvinducerad alopeci). Detta sker i allmanhet inom 4-8 veckor.

Sa snart de kliniska symtomen pa allergisk dermatit ar under tillfredsstallande kontroll kan lakemedlet
ges varannan dag. | vissa fall, da de kliniska symtomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan
veterindren besluta att ge lakemedlet var tredje till var fjarde dag. Lagsta effektiva administrerings-
frekvens som ger forbéattring skall tillampas.

Kattens tillstand skall utvarderas regelbundet och alternativa behandlingar 6vervégas.
Behandlingstidens langd skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nar de
kliniska symtomen ar under kontroll. Om Kliniska symtom upptréader pa nytt skall behandlingen
aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar kravas.

Lakemedlet kan antingen ges uppblandat i fodret eller direkt i munnen. Om det ges i samband med
utfodring skall 16sningen blandas med en mindre méangd foder, helst efter en tillrackligt lang
fasteperiod for att garantera att katten intar hela dosen. Om Kkatten vagrar ata det med lakemedel
uppblandade fodret skall lakemedlet ges genom att sprutan fors in i kattens mun och hela dosen ges pa
en gang. Om katten bara ater en del av det med ldkemedel uppblandade fodret skall administrering
med spruta aterupptas forst féljande dag.

Effekt och tolerans for detta lakemedel har pavisats i kliniska studier med en langd av 4,5 manader.
Hund:

Den rekommenderade genomsnittliga dagliga dosen ciklosporin &r 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral
l6sning per kg). Lakemedlet ska administreras enligt féljande tabell:

Kroppsvikt Dos Kroppsvikt Dos Kroppsvikt Dos
(kg) (ml) (kg) (ml) (kg) (ml)
21 1,05 41 2,05

22 1,10 42 2,10

3 0,15 23 1,15 43 2,15
4 0,20 24 1,20 44 2,20
5 0,25 25 1,25 45 2,25
6 0,30 26 1,30 46 2,30
7 0,35 27 1,35 47 2,35
8 0,40 28 1,40 48 2,40
9 0,45 29 1,45 49 2,45
10 0,50 30 1,50 50 2,50
11 0,55 31 1,55 51 2,55
12 0,60 32 1,60 52 2,60
13 0,65 33 1,65 53 2,65
14 0,70 34 1,70 54 2,70
15 0,75 35 1,75 55 2,75




16 0,80 36 1,80 56 2,80
17 0,85 37 1,85 57 2,85
18 0,90 38 1,90 58 2,90
19 0,95 39 1,95 59 2,95
20 1,00 40 2,00 60 3,00

Lakemedlet ska till en borjan ges dagligen tills tillfredsstéllande forbéattring ses. Detta sker i allménhet
inom 4 veckor. Om ingen effekt erhalls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.

Sa snart de kliniska symtomen pa atopisk dermatit ar under tillfredsstallande kontroll kan lakemedlet
ges varannan dag som underhallsdos. Veterinaren skall med jamna mellanrum géra en klinisk
bedémning och anpassa administreringsfrekvensen till det erhallna kliniska svaret.

| vissa fall, da de kliniska symtomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan veterinaren besluta
att ge lakemedlet var tredje till var fjarde dag.

Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan 6vervégas innan
doseringsintervallet minskas.

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

Lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring. Lakemedlet ges genom att sprutan fors
in i hundens mun och hela dosen ges pa en gang.

For att dosera lakemedlet, f6lj noggrant nedanstaende anvisningar for hantering/administrering.

Doseringssetet

Doseringssetet bestar av:

1. Enflaska (5 ml eller 17 ml) med
gummipropp och barnskyddande
skruvkork.

eller
En flaska (50 ml) med gummipropp och
avdragbar aluminiumkapsyl. En separat
barnskyddande skruvkork medfoljer i
forpackningen.
-
F

2. Ett plastror som innehaller
e En plastadapter med ror och en
spruta for oral administrering

Forberedelse av doseringssetet




Flaska (5 ml eller 17 ml): Tryck ned och
vrid den barnskyddande skruvkorken
for att Oppna flaskan.

Flaska (50 ml): Avlagsna den
avdragbara aluminiumkapsylen helt fran
flaskan.

Alla flaskstorlekar (5 ml, 17 ml och 50 ml):

Lo

Dra ut och sldang gummiproppen.

Stall flaskan uppratt pa ett bord och
tryck ned plastadaptern med ett fast
tryck i flaskhalsen sa langt det gar.
Sténg flaskan med den barnskyddande
skruvkorken.

Flaskan ar nu Klar fér dosering.

OBS: Sténg alltid flaskan med den
barnskyddande skruvkorken efter anvandning.
Adaptern maste alltid sitta kvar i flaskan efter
forsta anvandningen.




Dosering av lakemedlet

1. Tryck ned och vrid den barnskyddande
skruvkorken for att 6ppna flaskan. JL

2. Kontrollera att sprutans kolv har tryckts T
in s& langt det gar.

3. Hall flaskan uppratt och for in sprutan
hela vagen i plastadaptern.

4. Dralangsamt tillbaka kolven s& att i
sprutan fylls med lakemedel. i

5. Dra upp den forskrivna dosen av i
lakemedlet i sprutan.

6. Ta loss sprutan genom att forsiktigt
vrida den ut ur plastadaptern.

7. Tryck ut hela dosen fran sprutan direkt i
kattens eller hundens mun. Alternativt
for katter kan dosen blandas i kattens
foder.

8. Stang flaskan med den barnskyddande
skruvkorken efter anvandning. Férvara
sprutan i plastroret tills den ska
anvandas nasta gang.

OBS: Om den forskrivna dosen &r storre an den
storsta volym som markeras pa sprutan maste du
upprepa steg 2-7 for att administrera resterande
mangd av forskriven dos.

Forsok inte rengdra sprutan (t.ex. med vatten)
mellan doseringstillfallena.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Det finns ingen specifik antidot och vid tecken pa dverdos ska djuret behandlas symtomatiskt.

Katt:

Foljande biverkningar noterades vid upprepad administrering i 56 dagar av 24 mg/kg (mer an 3 ganger
den rekommenderade dosen) eller i 6 manader av upp till 40 mg/kg (mer &n 5 ganger den
rekommenderade dosen): 16s/mjuk avforing, krakningar, latt till mattlig 6kning av absoluta
lymfocyter, fibrinogen, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), latt 6kning av blodsockernivan och
reversibel gingivahypertrofi. Frekvensen och svarighetsgraden av dessa symtom var i allmanhet dos-
och tidsberoende. Vid 3 ganger den rekommenderade dosen dagligen i nastan 6 manader kan EKG-
forandringar (retledningsstérningar) upptrada i mycket séllsynta fall. Dessa ar 6vergaende och atféljs
inte av nagra kliniska symtom. Anorexi, liggande stallning, forlust av hudens elasticitet, foga eller
ingen avforing och tunna och slutna dgonlock kan ses i sporadiska fall vid 5 ganger den
rekommenderade dosen.

Hund:
Hos hund har inga biverkningar, férutom sadana som noterats vid rekommenderad behandling,
observerats efter administrering av en enstaka oral dos upp till 6 ganger rekommenderad dos.

Utover vad som sags vid rekommenderad dosering har féljande biverkningar noterats vid Gverdosering
i 3 manader eller mer, med 4 ganger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratos, i
synnerhet pa 6ronlappar och trampdynor, viktnedgang eller minskad viktuppgang, hypertrikos, 6kning
av erytrocyternas sédnkningsreaktion (ESR), minskat antal eosinofiler i blodet. Frekvensen och
svarighetsgraden av dessa symtom ar dosberoende.



Symtomen ar reversibla inom 2 manader efter avslutad behandling.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QLO4ADO1.
4.2 Farmakodynamik

Ciklosporin (som ocksa kan betecknas ciclosporin, cyklosporin, cyklosporin A, CsA) ar ett selektivt
immunsuppressivt medel. Det &r en cyklisk polypeptid som bestar av 11 aminosyror, har en
molekylvikt pa 1203 Dalton och verkar specifikt och reversibelt pa T-lymfocyter.

Ciklosporin har antiinflammatorisk och kladstillande effekt vid behandling av allergisk och atopisk
dermatit. Det har visats att ciklosporin foretradesvis hammar aktiveringen av T-lymfocyter vid
antigenstimulering genom att minska produktionen av IL-2 och andra T-cellsderiverade cytokiner.
Ciklosporin har ocksa formaga att hamma den antigena funktionen hos hudens immunsystem.
Dessutom blockerar det nybildning och aktivering av eosinofiler, keratinocyternas cytokinproduktion,
funktionerna hos de Langerhanska cellerna, degranulering av mastcellerna och foljaktligen
frisattningen av histamin och proinflammatoriska cytokiner.

Ciklosporin hammar inte hematopoesen och har ingen effekt pa fagocytfunktionen.
4.3 Farmakokinetik

Katt:

Absorption

Ciklosporins biotillganglighet nér medlet ges till katter som varit fastande i 24 timmar (antingen direkt
i munnen eller uppblandat med en mindre mangd foder) eller direkt efter utfodring var 29 %
respektive 23 %. Maximal plasmakoncentration uppnas i allmanhet inom 1-2 timmar nar medlet ges
till fastande katter eller uppblandat med foder.

Absorptionen kan fordrojas med flera timmar nar medlet ges efter utfodring. Trots att lakemedlets
farmakokinetik skiljer sig at om det ges uppblandat med foder eller direkt i munnen till utfodrade
katter har det visats att samma kliniska svar erhalls.

Distribution
Distributionsvolymen vid steady state &r cirka 3,3 I/kg. Ciklosporin distribueras i hdg grad till alla
vavnader, inklusive huden.

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen i levern av cytokrom P450 (CYP 3A4), men &ven i tarmen.
Metabolismen sker foretradesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet.



Eliminering
Eliminering sker huvudsakligen via feces. En liten del av den administrerade dosen utsdndras i urinen
som inaktiva metaboliter.

En viss bioackumulering som ar relaterad till lakemedlets langa halveringstid (cirka 24 timmar) iakttas
vid upprepad dosering. Steady state uppnas inom 7 dagar och bioackumuleringsfaktorn ar 1,0-1,72
(typiskt 1-2).

Stora interindividuella variationer av plasmanivaerna foreligger hos katt. Vid rekommenderad dos kan
det kliniska svaret inte forutses av plasmanivaerna av ciklosporin, varfor 6vervakning av nivaerna i
blodet inte rekommenderas.

Hund:

Absorption

Ciklosporins biotillganglighet ar cirka 35 %. Maximal plasmakoncentration uppnas inom 1-2 timmar.
Biotillgangligheten ar battre och blir mindre beroende av individuella variationer, om ciklosporin
administreras vid fasta istéllet for vid utfodring.

Distribution

Distributionsvolymen &r cirka 7,8 1/kg. Ciklosporin distribueras i hog grad till alla vdvnader. Efter
upprepad daglig administrering till hund ar ciklosporinkoncentrationen i huden atskilliga ganger hogre
an i blodet.

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen i levern av cytokrom P450 (CYP 3A4), men &ven i tarmen.
Metabolismen sker foretradesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet. Under det forsta dygnet utgor oférandrat ciklosporin cirka
25 % av den cirkulerande blodkoncentrationen.

Eliminering

Eliminering sker huvudsakligen via feces. Endast 10 % utsondras i urinen, till storsta delen som
metaboliter. Ingen signifikant ackumulering observerades i blodet hos hundar som behandlats i ett ar.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (innehallande 5 ml eller 17 ml oral 16sning): 70 dagar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (innehallande 50 ml oral l6sning): 84 dagar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid 15-30 °C men helst inte vid under 20 °C i mer &n en manad.

Bor inte forvaras i kylskap.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Lakemedlet innehaller naturliga oljor som kan anta fast form vid lagre temperaturer. En gelliknande
struktur kan erhallas vid temperaturer under 20 °C som dock ar reversibel vid temperaturer upp till

30 °C. Mindre flagor eller en latt fallning kan fortfarande iakttas. Detta paverkar dock inte doseringen
eller lakemedlets effekt och sékerhet.
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5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Barnstensfargad flerdosflaska av typ l11-glas innehallande 5 ml eller 17 ml oral 16sning med
gummipropp och férseglad med en barnskyddande skruvkork av polypropen. Varje kartong innehaller
en flaska och ett doseringsset (bestdende av ett ror av polyeten och en 1 ml spruta av polypropen).

Barnstensfargad flerdosflaska av typ I11-glas innehallande 50 ml oral I6sning med gummipropp av
klorobutyl och forseglad med en avdragbar aluminiumkapsyl. Med varje flaska foljer tva doseringsset
(bestaende av ett ror av polyeten och en 1 ml eller 4 ml spruta av polypropen) forpackade i en kartong.
En barnskyddande skruvkork av polypropen for forslutning av flaskan under anvéndningsperioden
medfoljer.

Férpackningsstorlekar:

1 x 5 ml flaska och ett doseringsset
1 x 17 ml flaska och ett doseringsset
1 x 50 ml flaska och tva doseringsset

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44878

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2012-02-02

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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