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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Atopica vet. 100 mg/ml oraaliliuos kissalle ja koiralle

2. Koostumus

Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine: siklosporiini 100 mg.

Apuaineet: all-rac-a-tokoferoli (E 307) 1,05 mg, vedeton etanoli (E 1510) 94,70 mg ja
propyleeniglykoli (E 1520) 94,70 mg.

Kirkas, keltainen tai rusehtava neste.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa
Koira (yli 2 kg painava)

Eal

4. Kiyttoaiheet

Kissan allergisen ihotulehduksen kroonisten muotojen oireenmukainen hoito.
Koiran atooppisen ihotulehduksen (dermatiitin) kroonisten oireiden hoito

Kissojen allerginen ihotulehdus ja koirien atooppinen ihotulehdus ovat yleisid ihosairauksia. Niiden
aiheuttajina ovat allergeenit, kuten pdlypunkit tai siitepoly, jotka laukaisevat liallisen immuunivasteen
(yliherkkyyden) kehittymisen. Sairaudet ovat luonteeltaan kroonisia ja uusiutuvia. Siklosporiini
vaikuttaa selektiivisesti allergiseen reaktioon osallistuviin immuunisoluihin. Siklosporiini véhentad
allergiseen ihotulehdukseen liittyvdd tulehdusta ja kutinaa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttaa kissoille, joilla on kissan leukemiavirus (FeLV) tai kissan immuunikatovirus (FIV).
Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on ollut pahanlaatuinen sairaus tai joilla on etenevi pahanlaatuinen
sairaus.

Ei saa rokottaa eldvilld rokotteella lddkehoidon aikana tai kahden vilkkon aikana ennen sitd tai sen
jalkeen.

Ei saa kayttdd alle 6 kkin ikdisille taialle 2 kgin painoisille koirille.

6. Erityis varoitukset
Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Atooppisen ja allergisen ihotulehduksen Kkliniset oireet, kuten kutina ja ihotulehdus, eivit ole
spesifisid tille sairaudelle. Eldinlidkarin tulisi selvittdd ja mahdollisuuksien mukaan eliminoida muut




ihotulehduksen syyt, kuten ulkoloistartunnat ja ruoka-allergia. Kirpputartunnat on hyva hoitaa ennen
atooppisen ja allergisen ihotulehduksen lddkehoitoa ja sen aikana.

Eldinlddkari suorittaa kattavan klimisen tutkimuksen ennen lddkehoitoa. Kaikki infektiot on hoidettava
asianmukaisesti ennen lddkehoidon aloittamista. Hoidon aikana esiintyvit infektiot eivat valttAmatta
vaadi lddkkeen kdyton lopettamista, ellei infektio ole vaikea-asteinen.

Vaikka siklosporiini ei aiheuta kasvaimia, se estdé kuitenkin T-lymfosyyttejd, ja heikentyneen
kasvainten kasvua estdvin immuunivasteen seurauksena siklosporiinihoito saattaa johtaa kliinisesti
havaittavien pahanlaatuisuuksien lisidntymiseen. Tétd mahdollisesti lisddntynyttd kasvainten
etenemisriskid on punnittava lidkkeestéd saatavaa kliinistd hyotyd vasten. Jos kissalla tai koiralla
havaitaan siklosporiinihoidon yhteydessd lymfadenopatia (imurauhasten suurentumista), tarvitaan
lisdtutkimuksia ja hoito voidaan tarvittacssa keskeyttaa.

Siklosporiini saattaa nostaa veren sokeripitoisuutta. Siklosporiinia ei suositella sokeritautia
(diabetesta) sairastaville kissoille ja koirille.

Rokotuksiin tulee kiinnittdd erityisti huomiota. Eldinldékkeen kaytostd saattaa seurata heikentynyt
immuunivaste rokotukselle. Rokottamista inaktivoiduilla rokotteilla eisuositella hoidon aikana eikd
kahden viikkon aikana ennen sité tai sen jilkeen.

Immunosuppressiivisten lddkeaineiden samanaikaista kdyttod ei suositella.
Seuraa tarkoin kreatiniinipitoisuutta, jos eldimelld on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Kissa:

Kissan allerginen ihotulehdus voi ilmetd monella tavalla, kuten eosinofiilisind plakkeina, pdén ja
niskan alueen verinaarmuina, symmetrisend karvattomuutena ja/tai ns. jyvdméisend ihotulehduksena
(miliaaridermatiittina).

Kissan immuunivasteet FeLLV- ja FIV-infektioita vastaan tulee méarittdd ennen ladkehoitoa.

Kissoilla, joilla ei ole vasta-aineita 7. gondii -loiselle, saattaa olla klimisen toksoplasmoosin riski, jos
tartunta tapahtuu lddkehoidon aikana. Tartunta voi harvoin johtaa kuolemaan. Téstd syysti kissojen,
joilla eiole vasta-aineita 7. gondii -loiselle tai sellaisiksi epdiltyjen kissojen altistamista
toksoplasmalle tulisi valttda (esim. pitimalld kissa sisdtiloissa, estimilld raa’an lihan sydminen ja
ravinnon etsiminen ulkoa). Siklosporiinin ei havaittu kontrolloidussa laboratoriotutkimuksessa
lisidvédn T. gondii -loisen munien erittdmistd. Neuvottele eldinlidkérin kanssa, jos kissalla on
toksoplasmoosi tai muu vakava yleissairaus. Siklosporiinihoito tulisi lopettaa ja aloittaa
asianmukainen hoito.

Klinisissd tutkimuksissa kissoilla on havaittu ruokahalun vihentymisté ja laihtumista
siklosporiinihoidon aikana. Kissan painon seuraamista suositellaan. Huomattava laihtuminen voi
johtaa rasvamaksaan (liialliseen rasva-aineiden kertymiseen maksaan). Jos hoidon aikana tapahtuu
jatkuvasti pahenevaa laihtumista, lddkehoito tulisi lopettaa, kunnes syy on selvitetty.

Siklosporiinin tehoa ja turvallisuutta eiole arvioitu alle kuuden kuukauden ikdisilld eikd alle 2,3 kg
painavilla kissoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinlddkkeen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia ja/tai oksentelua. Eldinlddkkeen
kdyton ja sdilytyksen on tapahduttava lasten ulottumattomissa tahattoman suun kautta oton
vilttimiseksi. Ali jiti tidytettyd ruiskua ilman valvontaa lasten lisni ollessa. Mahdollisesti syomitti
jadnyt ladkettd sisdltdva kissanruoka on havitettidva heti ja ruokakulho on pestiva perusteellisesti. Jos
vahingossa nielet eldinlidkettd, ja etenkin jos lapsi vahingossa nielee eldinlidkettd, kddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Siklosporiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Siklosporiinille yliherkkien
henkildiden tulee vilttda kosketusta timédn elinlddkkeen kanssa.




Tama eldinlddke saattaa aiheuttaa silmi-arsytysta jos sitd joutuu silmiin. Valta eldinldidkkeen
joutumista silmiin. Jos eldnlddkettd joutuu siimiin, huuhtele ne perusteellisesti puhtaalla vedelld.
Pese kidet ja altistunut iho eldinlidikkeen annon jilkeen.

Tineys ja laktaatio:

Laskkeen turvallisuutta eiole tutkittu siitokseen kaytettdvilld uroskissoilla tai -koirilla eiké
naaraskissoilla ja narttukoirilla tineyden tai laktaation aikana. Koska niitd tutkimuksia eiole tehty,
eldinlddkettd suositellaan annettavaksi siitoseldimille vain eldinlddkérin todettua hyoty-riskiarvion
positiiviseksi. Eldinlddkarille tulisi kertoa, jos eldintd kdytetdén siitostarkoitukseen, jotta riski-
hydtyarvio voidaan tehdi. Ladkehoitoa eisuositella laktaation aikana naaraskissoille ja narttukoirille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Useiden lddkeaineiden tiedetdédn estdvan tai kdynnistdvin kilpailevasti siklosporiinin metaboliaan
osallistuvia entsyymeji. Eliinlddkkeen annosta voidaan joutua sditdméadn klinisin perustein.
Samanaikainen siklosporiinin kayttd voi lisdtd joidenkin Iddkkeiden toksisuutta. Neuvottele
eldinlddkirin kanssa ennen kuin annat muita valmisteita tdmén eldinldskkeen kdyton aikana.

Y liannostus:

Haittavaikutusten esiintymistiheys ja vaikeusaste ovat yleensd annos- ja aikariippuvaisia. Jos huomaat
yhannostuksen oireita, ota vilittomésti yhteys eldinlddkérin. Erityistd vastalddkettd eiole ja eldiin tulee

hoitaa oireenmukaisesti.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia
elimladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

eiole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Ruoansulatuselimiston hairiot (kuten oksentelu, ripuli)'.

Yleinen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Uneliaisuus?, anoreksia?, lathtuminen?;
lisddntynyt syljeneritys?;
lymfopenia?.

Hyvin harvinainen

(<1 eldn 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Leukopenia, neutropenia, trombosytopenia;
diabetes mellitus.

lyleensd lievid ja ohimenevid eivétkd vaadi hoidon keskeyttdmista
havidvit yleensd itsestdén lddkehoidon loputtua tai kun antotiheyttd on harvennettu

Yksittaisilld elammulld voi ilmetd vaikea-asteisia haittavaikutuksia.

Koira:

Melko harvinainen
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimesti):

Ruoansulatuselimiston hdiriét (kuten liiallinen syljeneritys,
oksentelu, limaiset ulosteet, pechmeét ulosteet, ripuli)’.

Harvinainen
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Uneliaisuus?, yliaktiivisuus?;

yliaktiivisuus?;

ienten liikkakasvu??;

thoreaktiot (kuten syyldmdiiset thovauriot, muutokset
karvapeitteessd)?;

korvalehtien punoitus®, korvalehtien turvotus?;
lihasheikkous?, lihaskouristukset?.

Hyvin harvinainen

Diabetes mellitus®.




(<1 eldn 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

lyleensd lievid ja ohimenevid eivétkd vaadi hoidon lopettamista

“havidvit yleensa itsestdén, kun hoito lopetetaan

Slieva tai kohtalainen

*pédasiassa valkoisilla linsiylimaanterriereilld

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlidkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttimalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Suun kautta.
Ennen hoidon aloittamista tulisi kaikki hoitovaihtoehdot arvioida. Oikean annoksen varmistamiseksi
tulee eldimen paino maarittdd mahdollisimman tarkasti.

Kissa:

Siklosporiinin suositeltu annos on 7 mg/elopainokg (0,07 ml oraaliliuosta kiloa kohden), joka annetaan
aluksi piivittiin.

Tama eldinlddke on annosteltava seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino Annos
(kg) (ml)
2 0,14
3 0,21
4 0,28
5 0,35
6 0,42
7 0,49
8 0,56
9 0,63
10 0,70

Annostiheytti tulisi harventaa asteittain vasteesta riippuen.

Eldinlddkettd annetaan aluksi paivittdin, kunnes tyydyttidva klininen vaste on saavutettu (arvioidaan
kutinan voimakkuuden ja thomuutoksen vaikeusasteen perusteella, mitkd voidaan todeta ihon
pintavaurioiden (ekskoriaation), jyviméisen ihotulehduksen (miliaaridermatiitin), eosinofiilisten

plakkien ja/tai itseaiheutetun karvattomuuden (alopesian) perusteella). Tadma saavutetaan yleensi 4—
8 vilkon kuluessa.

Kun allergisen ihotulehduksen oireet on saatu tyydyttivésti hallintaan, eldinlidkettd voidaan antaa joka
toinen péiva. Joissain tapauksissa, joissa oireet ovat hallinnassa annostuksella joka toinen pdivi,
eldinlddkari voi paittaa eldinlidkkeen antamisesta joka kolmas tai neljis pdivd. Annostiheys tulisi
sdétdd pienimmalle mahdolliselle tasolle, jolla kliniset oireet saadaan hidvidméaén.

Ladkehoidon kesto tulisi sddtad vasteen mukaan. Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa.
Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa péivittidiselld annostuksella, ja tietyissd tapauksissa toistuvat
uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annostusta ei saa muuttaa neuvottelematta elimlidkidrin kanssa. Eldinldékari tarkistaa eliimen
terveydentilan sdédnnollisin véliajoin, sédtdd annostusta suuremmaksi tai pienemmaksi hoitovasteen
mukaan ja miettii vaihtoehtoisia hoitotapoja.

Eldinlddke voidaan joko sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan suuhun. Jos se annetaan ruoassa, liuos on
sekoitettava pieneen méadridin ruokaa, mieluummin riittdvan paaston jalkeen, jotta koko annos tulee
syodyksi. Ellei kissa hyvéksy lddkettd ruokaan sekoitettuna, koko annos annetaan ruiskulla suoraan
kissan suuhun. Jos kissa sy0 vain osan ruokaan sekoitetusta eldinlddkkeesté, lidkkeen antamista
jatketaan ruiskun avulla vasta seuraavana paivina.

Témén eldinlddkkeen teho ja siedettédvyys on osoitettu 4,5 kuukautta kestdneissa klinisissa
tutkimuksissa.

Koira:
Siklosporiinin keskimddrdinen suositeltu vuorokausiannos on 5 mg/painokg (0,05 ml oraaliliuosta
kiloa kohden). Tama eldinlddke on annosteltava seuraavan taulukon mukaisesti:

Pamo Annos Pamo Annos Pamo Annos
(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 49 245
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

Eldinlddkettd annetaan aluksi pdivittdin, kunnes havaitaan tyydyttdvad klinisti paranemista. Taméa
tapahtuu yleensé 4 vilkkon kuluessa. Jos vastetta ei saada ensimmdisen 8 viikon kuluessa, hoito pitdd
lopettaa.

Kun atooppisen ihotulehduksen kliiniset oireet on saatu tyydyttavésti hallintaan, eldinlidkettd voidaan
antaa yllapitoannoksena joka toinen pdivd. Joissain tapauksissa, joissa kliiniset oireet ovat hallinnassa
annostuksella joka toinen paivd, eldinlddkiri voi paéttidd eldinlidkkeen antamisesta joka kolmas tai
neljds péivi.

Liitdnndishoitoa (esim. lAdkeshampoita, rasvahappoja), voidaan harkita ennen annosvélin
harventamista.

Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa
paivittdiselld annostuksella, ja tietyissd tapauksissa toistuvat uusintahoidot saattavatolla tarpeellisia.

Annostusta ei saa muuttaa neuvottelematta eldinlidkérin kanssa. Eldnlddkari tarkistaa eliimen
terveydentilan sddnnollisin véliajoin, sddtdd annostusta suuremmaksi tai pienemmaksi hoitovasteen
mukaan ja miettii vaihtoehtoisia hoitotapoja.



Eldinlidke pitdéd antaa vahintddn 2 tuntia ennen tai jilkeen ruokinnan. Eldinlddke annetaan viemalld
ruisku suoraan koiran suuhun, jonka jilkeen annetaan koko annos.

9. Annostusohjeet
Noudata eldinlddkdrin antamia ohjeita. Veda ruiskuun eldinlidkettd eliimen painon mukainen maara.

Annostelun kulku on kuvattu seuraavassa. Noudata huolellisesti néiti kidsittely-/annosteluohjeita.

Annostelija
Annostelija koostuu seuraavista osista: il

1. Pullo (5 ml tai 17 ml): varustettu
kumitulpalla ja lapsiturvallisella

kierrekorkilla.
tai
Pullo (50 ml): varustettu kumitulpalla ja
alumiinisella repéisykorkilla. Erillinen
lapsiturvallinen kierrekorkki siséltyy
pakkaukseen.
|
2. Muoviputki, joka sisdltid
e muovisen litinkappaleen ja
kapillaariputken sekd muovisen
annosteluruiskun suun kautta
tapahtuvaa antoa varten

Annostelijan valmis teleminen

Pullo (5 mltai 17 ml): Avaapullo painamalla
ja kiertdmalld lapsiturvallista kierrekorkkia.

Pullo (50 ml): Poista  alumiininen
repéisykorkki kokonaan pullosta.




Kaikki pullokoot (5ml, 17 ml ja 50 ml):

1. Poista kumitulppa ja hivitd se.

2. Laita avoin pullo poydille pystyasentoon,
pidd kinni pullosta ja tyonnd muovinen
litmkappale napakasti pullonkaulaan niin
syville kuin mahdollista.

3. Sulle pullo kiertimélld lapsiturvallinen
korkki kiinni.

Pullo on nyt valmisteltu annostelua varten.
Huom.: Sulie pullo lapsiturvallisella korkilla aina

kiyton jilkeen. Ensimmidisen kiyton jilkeen
litinkappaleen on aina oltava kiinni pullossa.




Laidkeannoksen oton valmistelu

1. Avaapullo painamalla ja kiertimalla

lapsiturvallista korkkia.

2. Tarkista, ettii ruiskun méiinti on tydnnetty l
kokonaan alas. =T =

3. Pid4 pulloa pystyasennossa ja tyonni ruisku
napakasti muoviseen liitinkappaleeseen.

4. Vedi méntdd hitaasti ylos ja tdytd ruisku - i
laakkeelld.

5. Veda ruiskuun ladkeméédrayksen mukainen i
annos. !

6. Poista ruisku muovisesta litinkappaleesta
kiertdméilld sitd varovasti.

7. Painakoko annos ruiskusta suoraankissan tai
koiran suuhun. Kissoille annoksen voi
sekoittaa myos kissanruokaan.

8. Sulie pullo lapsiturvallisella kierrekorkilla
kéyton jilkeen. Sdilytd ruisku alkuperéisessa
muoviputkessa myohempid kayttod varten.

Huom.: Jos lddkeméidrdykseen merkitty annos on
suurempi kuin ruiskun asteikon maksimiméiaira,
joudut toistamaan kohdat 2—-7, jotta saat annettua
koko annoksen.

Ali  pese annosteluruiskua (esim.  vedell)
kéayttokertojen valilla.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailytd 15-30 °C:n lampotilassa, mutta 4l sdilytd alle 20 °C:n limpdtilassa pidempdéan kuin
kuukauden ajan.

Sailyttdmistd jidkaapissa tulisi valttaa.

Pida pullo ulkopakkauksessa.

Ali kilytd titd eldinkiikettd viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopadivimddrdlla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivéa.
5 mln tai 17 mln pullon ensimméiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 70 vuorokautta.

50 mln pullon ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 84 vuorokautta.

Eldinlidke sisdltid eloperdisid oljykomponentteja, jotka voivat kovettua matalissa lampdtiloissa.
Rakenne voi muuttua hyyteloméiiseksi alle 20 °C:n lampétilassa, mutta palautuu alle 30 °C:n
lampotilassa. Pienehkdjéd hiutaleita tai vahaistd saostumista voi vield esiintyd. Tama ei kuitenkaan
vaikuta valmisteen antoon eikd tehoon ja turvallisuuteen.



12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kiytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinldékariltédsi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 29061

Pahvikotelo, jossa on yksi 5 mln tai 17 mln oraaliliuospullo ja yksi annostelijasarja (sisdltien
kapillaariputken ja 1 mln ruiskun).

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 mln oraaliliuospullo ja kaksi annostelijasarjaa (sisiltden

kapillaariputken ja 1 mln tai4 mln ruiskun).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
22/09/2023

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Puh.: +358 753252088

PV.FIN@elanco.com

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Ranska

17. Lisitietoja
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

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

2. Sammans ittning

En ml innehaller:

Aktiv substans: ciklosporin 100 mg.

Hjélpdmnen: all-rac-a-tokoferol (E 307) 1,05 mg, etanol, vattenfri (E 1510) 94,70 mg och
propylenglykol (E 1520) 94,70 mg

Klar, gul till brunaktig vétska.

3. Djurslag

Katt
Hund (som véger 6ver 2 kg).

krt

4. Anvindningsomriden

Behandling av symtom av kronisk allergisk dermatit (eksem) hos katt.
Behandling av kroniska symtom pa atopisk dermatit (eksem) hos hund.

Allergisk dermatit hos katt och atopisk dermatit hos hund &r vanliga huddkommor. De orsakas av
allergener, sasom dammkvalster eller pollen, vilka ger upphov till ett 6verdrivet immunsvar
(overkénslighet). Sjukdomarna &r kroniska och aterkommande. Ciklosporin verkar selektivt pa de
immunceller som deltar i en allergisk reaktion. Ciklosporin minskar inflammation och klada i samband
med allergisk dermatit.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpadmne.

Anvind inte hos katter med kattleukemivirus (FeLV) eller kattens immunbristvirus (FIV).

Anvind inte hos djur som tidigare haft maligna (elakartade) sjukdomar eller har fortskridande maligna
sjukdomar.

Vaccinering med levande vaccin ska inte ges under behandlingen eller under en period av tva veckor
fore eller efter behandling,

Anvénd inte till hundar som &r yngre 4n 6 manader eller véger mindre 4n 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Kliniska tecken pa atopisk och allergisk dermatit, sdisom kldda och hudinflammation ar inte specifika
for denna sjukdom. Andra orsaker till dermatit, sdsom ektoparasitangrepp eller fododmnesallergi, bor
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utvirderas och uteslutas av veterinir dir sa ar mojligt. Det ar en bra rutin att behandla loppangrepp
fore och under behandling av atopisk och allergisk dermatit.

Veterindren ska utfora en fullstindig klinisk undersokning fore behandling. Eventuella infektioner ska
behandlas pa lAmpligt sitt innan behandling pabdrjas. Infektioner som upptrader under behandlingen
behover inte nddvéndigtvis leda till att behandlingen avbryts, savida inte infektionen &r svarartad.

Ciklosporin orsakar inte tumérer men hdmmar T-lymfocyter (en sorts vita blodkroppar), darfor kan
behandling med ciklosporin medféra en 6kad férekomst av mérkbara maligniteter till foljd av det
nedsatta immunsvaret mot tumorer. Den potentiellt Skade risken for tillvixt av tumorer maste vigas
mot nyttan av behandlingen. Om lymfadenopati (forstorade tymfkortlar) iakttas hos katter och hundar
som behandlas med ciklosporin rekommenderas ytterligare kliniska utredningar och utséittande av
behandlingen vid behov.

Ciklosporin kan ge upphov till férhdjda blodsockernivaer. Anvdndning av ciklosporin till katter och
hundar med diabetes rekommenderas inte.

Vid vaccinationer maste sirskild uppmarksamhet iakttas. Behandling med likemedlet kan leda till
nedsatt immunsvar pa vaccin. Vaccinering med inaktiverat vaccin rekommenderas darfor inte under
behandlingen eller inom en period pé tva veckor fore eller efter administrering av likemedlet.

Samtidig anvdndning avandra immunhimmande likemedel rekommenderas inte.
Kreatininvirdena ska foljas noggrant vid kraftigt nedsatt njurfunktion.

Katt:

Allergisk dermatit hos katt kan visa sig pa olika sitt, bLa. som réda upphdjda hudskador som kan vara
sariga (eosinofila plack), skramor pa hals och huvud, symmetriskt hiravfall och/eller smé kvisslor med
kliande sarskorpor (milidr dermatit).

Kattens immunstatus avseende infektioner med FeLV (kattens leukemivirus) och FIV (kattens
immunosuppressiva virus) ska beddmas fore behandling.

Katter som ér seronegativa for 7. gondii riskerar att utveckla klinisk toxoplasmos om de smittas under
behandling. Iséllsynta fall kan detta leda till déden. Potentiell exponering av seronegativa katter eller
katter som misstdnks vara seronegativa for toxoplasma ska diarfor minimeras (t.ex. genom att halla
katten inomhus, inte ge den ratt kott och se till att den inte letar foda utomhus). I en kontrollerad
laboratoriestudie visades att ciklosporin inte okar utsondringen av 7. gondii-oocyter. I fall av klinisk
toxoplasmos eller annan allvarlig systemisk sjukdom ska behandlingen med ciklosporin séttas ut och
lamplig behandling pabdrjas.

Kliniska studier pa katt har visat att aptitnedséttning och viktforlust kan upptrida under behandling
med ciklosporin. Overvakning av kattens kroppsvikt rekommenderas. Kraftig viktminskning kan leda
till hepatisk lipidos (upplagring av fetti levern). Omihallande tilttagande viktminskning upptréader
under behandlingen bor denna séttas ut till dess orsaken har identifierats.

Effekten och sidkerheten med ciklosporin har inte bedémts hos katter som dr yngre 4n 6 ménader eller
vager mindre dn 2,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av detta likemedel kan leda till illamaende och/eller krakningar. For att undvika
oavsiktligt intag ska likemedlet anvdndas och forvaras utom rackhall for barn. Lamna inte fyllda
sprutor obevakade i nirheten av barn. Overbliven lkikemedelsuppblandad kattmat ska omedelbart
kasseras och skalen rengtras noga. I hindelse av oavsiktligt intag, sirskilt av barn, uppsok likare
omedelbart och visa denna information eller etiketten for likaren.

Ciklosporin kan utlosa dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kind
overkénslighet mot ciklosporin ska undvika kontakt med likemedlet.
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Detta likemedel kan orsaka irritation vid kontakt med 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen. Vid stidnk
i Ogat, skolj 6gatnoga med rent vatten.
Tvitta hinderna och hud som kommit i kontakt med likemedlet efter administrering.

Driktighet och digivning:

Likemedlets sidkerhet har inte studerats hos avelshannar eller hos dréktiga eller digivande honkatter
och tikar. Eftersom sédana studier saknas rekommenderas att likemedlet anvéndas till avelsdjur endast
da veterinirs nytta/riskbedomning dr positiv. Informera veterindren om djuret anvinds for avel sé att
nytta/riskbeddmning kan goras. Behandling av digivande honkatter och tikar rekommenderas inte.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Flera substanser &r kénda for att himma eller 6ka de enzymer som deltar i ciklosporins metabolism. I
vissa kliniskt motiverade fall kan dosen av likemedlet behdva justeras. Vissa andra likemedels
biverkningar kan okas till foljd av behandling med ciklosporin. Radgér med veterinir innan andra
lakemedel ges under behandling med detta likemedel.

Overdosering:
Biverkningarnas frekvens och svérighetsgrad dr i allmdnhet dos- och tidsberoende. Vid tecken pa

overdosering ska veterindr kontaktas omedelbart. Det finns ingen specifik antidot. Djuret ska
behandlas symtomatiskt.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

7.  Biverkningar

Katt:
Mycket vanliga Storningar i mag-tarmkanalen (sdsom krékningar, diarré)'.
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Slohet?, anorexi?, viktforlust?;
(1till 10 av 100 behandlade djur): oOkad salivavsondring?;
lymfopeniZ.
Mycket sillsynta Leukopeni, neutropeni, trombocytopeni;
(farre &n 1 av 10 000 behandlade diabetes mellitus.
djur, enstaka rapporterade hiandelser
mkluderade):

lvanligtvis lindriga och av 6vergdende art och kraver inte att behandlingen avbryts
2forsvinner vanligtvis av sig sjilva efter utséttande av behandlingen eller minskning av
doseringsfrekvensen

Enstaka djur kan drabbas av svara biverkningar.

Hund:
Mindre vanliga Stérningar i mag-tarmkanalen (sdsom 6kad
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): salivavsondring, krékningar, slemliknande avforing, 16s
avforing, diarré)'.
Séllsynta Slohet?, anorexi?;
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | hyperaktivitet?;
tillvixt av tandkott?>,
hudreaktioner (sasom vartliknande sar, fordndringar i
pélsen)?;
roda Gronlappar?, svullna Gronlappar?;
muskelsvaghet?, muskelkramper?.
Mycket sdllsynta Diabetes mellitus®.
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(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

vanligtvis lindriga och av 6vergaende art och kraver inte att behandlingen avbryts
2 forsvinner vanligtvis av sig sjdlva ndr behandlingen avslutas

3lindrig till mattlig

“framst hos west highland white terriers

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsdlning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.
Innan behandling pabdrjas ska enutvédrdering av alla tinkbara behandlingsalternativ géras. For att
sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten bestdmmas s noggrant som mojligt.

Katt:

Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 7 mg/kg kroppsvikt (0,07 ml oral l6sning per kg) som
till en bdrjan ska ges varje dag.

Lakemedlet ska doseras enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Dos
(kg) (ml)
2 0,14
3 021
4 0,28
5 0,35
6 042
7 0,49
8 0,56
9 0,63
10 0,70

Doseringsfrekvensen ska direfter minskas beroende pa svaret.

Liakemedlet ska till en borjan ges dagligen tills tillfredsstéllande forbéttring ses (bedoms efter kladans
intensitet och hudskadornas svarighetsgrad — skramor (exkoriationer), sma kvisslor med kliande
sarskorpor (milidr dermatit), réda, upphdjda hudskador som kan vara sariga (eosinofila plack)
och/eller sjilvinducerat haravfall (alopeci)). Detta sker i allmdnhet inom 4-8 veckor.

Sé snart symtomen pa allergisk dermatit dr under tillfredsstéllande kontroll kan likemedlet ges
varannan dag. I vissa fall, d@ symtomen halls under kontroll med dosering varannan dag, kan
veterindren besluta att ge likemedlet var tredje eller var fjarde dag. Lagsta effektiva
administreringsfrekvens som ger forbattring ska tillimpas.

Behandlingstidens lingd ska anpassas efter behandlingssvaret. Behandlingen kan avbrytas nir

symtomen &r under kontroll. Om symtom upptréder pa nytt ska behandlingen aterupptas med daglig
dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar krévas.
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Dosen ska bara dndras efter samrdd med veterinidr. Behandlande veterinir ska regelbundet géra en
klinisk bedémning och justera administreringsfrekvensen uppat eller nedat, beroende pé det erhallna
behandlingssvaret, och dvervidga andra behandlingsalternativ.

Lakemedlet kan antingen ges uppblandat i fodret eller direkt i munnen. Om det ges i samband med
utfodring ska losningen blandas med en mindre méngd foder, helst efter en tillrickligt lang fasteperiod
for att garantera att katten intar hela dosen. Om katten vagrar dta det med likemedel uppblandade
fodret ska likemedlet ges genom att sprutan fors in i kattens mun och hela dosen ges pa en gdng. Om
katten bara dter en del av det med lakemedel uppblandade fodret ska administrering med spruta
aterupptas forst foljande dag.

Effekt och tolerans for detta likemedel har pavisats ikliniska studier med en lingd av 4,5 manader.
Hund:

Den rekommenderade genomsnittliga dagliga dosen ciklosporin dr 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral
l6sning per kg). Likemedlet ska doseras enligt foljande 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
9 045 29 1,45 49 245
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 bdrjan ges dagligen tills tillfredsstéllande forbéttring ses. Detta sker iallménhet
inom 4 veckor. Om ingen effekt erhélls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.

Sé snart symtomen pé atopisk dermatit ar under tillfredsstéllande kontroll kan likemedlet ges
varannan dag som underhallsdos. I vissa fall, d& symtomen halls under kontroll med dosering
varannan dag, kan veteriniren besluta att ge likemedlet var tredje eller var fjarde dag.
Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan 6vervéigas innan
doseringsintervallet minskas.

Behandlingen kan avbrytas nidr symtomen ar under kontroll. Om symtom upptrader pa nytt ska
behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar
krivas.

Dosen ska bara éndras efter samrdd med veterinir. Veterindren ska regelbundet gora en klinisk

bedémning och justera administreringsfrekvensen uppat eller nedat, beroende pé det erhallna
behandlingssvaret, och dvervidga andra behandlingsalternativ.
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Likemedlet 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.

9. Réd om korrekt adminis trering

Folj veterindrens anvisningar. Mét upp 6nskad volym av likemedlet i sprutan baserat pa djurets vikt.

For att dosera likemedlet, folj noggrant nedanstaende anvisningar for hantering/administrering.

Doseringssetet

Doseringssetet bestar av:

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

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

2. Ett plastror som innehéller
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 6ppna flaskan.

Flaska (50 ml): Avligsna den
avdragbara aluminiumkapsylen helt fran
flaskan.
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Alla flaskstorlekar (5 ml, 17 ml och 50 ml):

1. Dragut och sling gummiproppen.
Staill flaskan upprétt pa ett bord och
tryck ned plastadaptern med ett fast
tryck i flaskhalsen sé langt det gar.

3. Sténg flaskan med den barnskyddande
skruvkorken.

Flaskan &r nu klar for dosering.

OBS: Sting alltid flaskan med den
barnskyddande skruvkorken efter anvindning.
Adaptern maste alltid sitta kvar i flaskan efter
forsta anviandningen.

Dosering av likemedlet

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

2. Kontrollera att sprutans kolv har tryckts
in sd langt det gér.

3. Hall flaskan uppritt och for in sprutan
hela vidgen i plastadaptern.

4. Dra langsamt tillbaka kolven s att
sprutan fylls med likemedel.

5. Draupp den forskrivna dosen av
lakemedlet i sprutan.

6. Taloss 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. Sténg flaskan med den barnskyddande
skruvkorken efter anvindning. Forvara
sprutan i plastroret tills den ska
anviandas nista gang.

OBS: Om den forskrivna dosen &r storre 4n den
storsta volym som markeras pé sprutan méste du
upprepa steg 2-7 for att administrera resterande
mangd av forskriven dos.

Forsok inte rengodra sprutan (t.ex. med vatten)
mellan doseringstillfillena.

pasat sziaiias

A =
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid 15-30 °C, men ite vid under 20 °C i mer 4n en manad.

Bor inte forvaras i kylskap.

Forvara flaskan 1 ytterkartongen.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pé etiketten. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning (5 ml eller 17 ml flaska): 70 dagar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (50 ml flaska): 84 dagar.

Likemedlet innehaller naturliga oljor som kan anta fast form vid ldgre temperaturer. En gelliknande
struktur kan erhallas vid temperaturer under 20 °C som dock &r reversibel vid temperaturer upp till

30 °C. Mindre flagor eller en litt fallning kan fortfarande iakttas. Detta pdverkar dock inte doseringen
eller likemedlets effekt och sdkerhet.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 29061

Kartong med 1 flaska innehdllande 5 ml eller 17 ml oral I6sning och ett doseringsset (rér och en 1 ml
;(F)zl;;l‘:gr)l;g med 1 flaska innehéllande 50 ml oral 16sning och tva doseringsset (rér och en 1 ml eller 4 ml

spruta).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
22/09/2023

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

16. Kontaktuppgifter
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Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Tel.: +358 753252088

PV .FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Elanco France, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information
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