A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sporimune 50 mg/ml belséleges oldat kutyaknak és macskaknak
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tartalom milliliterenként:

Hatoanyag:

Ciklosporin 50 mg
Segédanyag(ok):

Etanol, vizmentes (E 1510) 100 mg

All-rac-alfa-tokoferil-acetat (E 307) 1,00 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Belsdleges oldat.
Szintelen vagy sargas olajos oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként

Atopids dermatitisz kronikus megnyilvanulasi formainak kezelésére kutyaknal.
Kronikus allergias dermatitisz tiineti kezelésére macskaknal.

4.3 Ellenjavaliatok

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato hat hdénaposnal fiatalabb vagy 2 kg-nal kisebb testtémegi kutyaknal.

Nem alkalmazhaté a kéreldzményben szerepld rosszindulatii elvaltozas vagy progressziv rosszindulati
elvaltozas esetén.

A kezelés alatt, illetve a kezelést megelozd €s az azt kdvetd két hetes idoszakban €16 vakcinaval nem
végezhetd vakcindzas (lasd még a 4.5 ,,Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések™,
valamint 4.8 ,,Gyogyszerkdlcstnhatasok és egyéb interakcidk™ szakaszt).

Nem alkalmazhaté FeL'V- vagy FIV-fertdzott macskaknél.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra Zonatkozoan @2.
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4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo killonleges ovintézkedesek

Az atépias dermatitisz klinikai tlinetei a kutyaknal, illetve az allergidas dermatitisz tlinetei a
macskaknal, mint példaul a viszketés és a bérgyulladas, nem specifikus tiinetei ennek a betegségnek.
Ezért a dermatitisz egyéb okait, példdul az ektoparazitis fertézéseket, a bortiineteket okozd egyeb
allergidkat (példiul bolhaallergias dermatitisz vagy eleségallergia), valamint a bakterialis vagy
gombas fertdzéseket a kezelés megkezdése eldtt ki kell értékelni, és amennyiben lehetséges, ki kell
zarni. A helyes gyakoriat szerint a bolhafertézéscket az atdpias dermatitisz kezelése eldtt és alatt
kezelni kell.

A kezelés elbtt teljes korii klinikai vizsgalatot kell végezni.

Minden fertdzést megfeleiéen kezelni kell a kezelés megkezdése el6tt. A kezelés soran jelentkezo
fertdzések azonban nem feltétlentil indokoljak a gydgyszer alkalmazdsanak abbahagyasat, kivéve, ha a
fertdzés sulyos.

Kiilondsen oda kell figyelni a vakcinazasra. Az allatgyogyaszati készitmeénnyel vegzett kezelés
befolyvasolhatja a vakcindzas hatasossigat. Inaktivalt vakcindk esetében a keészitménnyel veégzett
kezelés soran, valamint a készitmény adasat megel6z0, illetve az azt kévetd kéthetes iddszakban nem
javasolt a vakcinazas. Elé vakcinakra vonatkozdan lasd meg a 4.3, ,Ellenjavallatok” cimii szakaszt.

Egyéb immunszupressziv szerek egyidejii alkalmazisa nem javasolt.

Laboratoriumi allatoknédl a ciklosporin befolyasolja a keringd inzulin szintjét, és a vércukorszint
emelkedését okozza. Diabétesz mellituszra utald tiinetek fennélldsa esetén feltétleniil ellendrizni kell a
kezelés vércukorszintre gyakorolt hatasat. Ha a készitmény hasznélata utdn diabétesz mellituszra utalod
tiinetek, azaz tulzott mértékll vizelés vagy vizivas) jelentkeznek, csOkkenteni kell vagy meg kell
sziintetni az adagolast, és allatorvoshoz kell fordulni. Diabéteszes allatoknal a ciklosporin alkalmazasa
nem javasolt.

Bar daganatképzOdést nem idéz eld, a ciklosporin gatolja a T-limfocitakat, és ez a klinikailag lathato
malignitas incidencidjanak fokozddasat eredményezheti a daganatokra adott csSkkent immunvalasz
miatt. A daganatok progresszidjanak potencidlisan megnévekedett kockazatdt mérlegelni kell a
klinikai elényokkel szemben. Ha a ciklosporinnal kezelt allatoknél limfadenopétia észlelhet6, ajanlott
tovabbi klinikai vizsgélatokat elvégezni &s sziikség esetén megszakitani a kezelést.

Kutyak
Silyos veseelégtelenségben szenved6 kutydknal rendszeresen ellendrizni kell a kreatinin szintet.

Macskak
A macskak allergias dermatitisze t6bbféleképpen nyilvanulhat meg, példaul eozinofil plakkok, a fejen
és nyakon kialakuld sebek, szimmetrikus alopecia és/vagy miliaris dermatitisz forméjaban.

A kezelés elott értékelni kell a macskéak immunstatuszat a FeLV- és FIV-fertbzésekkel szemben.

A T. gondii —re szeronegativ macskaknal fennall a klinikai toxoplazmgmg kialakulasénak veszelye, ha
a kezelés soran megfertéz6dnek, ami ritkan haldlos is lehet. AT oxoplasmacy szemben szeronegativ
vagy vélhetben szeronegativ macskak kitettségét ezért mmlmgllsra kell csokl?’n eni (pl. lakasban kell
tartani Oket, illetve el kell keriiini a nyers hus és a szemét fogyasztasat) Egy ke trollalt laboratdériumi
vizsgalat soran a ciklosporin nem névelte a T, gondii oocisztainak firitését. n&mkal toxoplazmézis
vagy egyéb silyos szisztémas betegség esetén a ciklosporinndl, vegzettkezjelest el kell fliggeszteni, €s
megfeleld terapiat kell elkezdeni. :
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Macskakon végzett klinikai kisérletek kimutattak, hogy a ciklosporin-kezelés soran csokkent étvagy és
testtdmeg veszteés alakulhat ki. Ajanlott a testtdmeg ellendrzése. A testtdmeg jelentds csdkkenése
majbeli zsirfelhalmozédast okozhat. Ha é4llandé €s fokozodo testtdmeg vesztés figyelheté meg a
kezelés alatt, ajanlott a kezelés felfliggesztése az ok azonositasaig.

A ciklosporin hatdsossagat és biztonsigossdgat 6 honapndl fiatalabb, illetve 2,3 kg-nal kisebb
testtGmegll macskak esetében nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését vépzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A készitmény véletlen lenyelése hanyingert és/vagy hanyast idézhet eld. A véletlen lenyelés elkeriilése
érdekében a készitményt gyermekektdl tivol kell haszndlni é€s tarolni. Gyermekek kizelében ne hagyja
feliigyelet nelkiil a feltsltott fecskenddt. A gyogyszert tartalmaz6 maradék macskaeledelt azonnal ki
kell dobni, és az edényt alaposan el kell mosni. Véletlen lenyelés esetén — kiilénodsen, ha az illetd
gyermek — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitisit vagy
cimkéjét.

A ciklosporin tilérzékenységi (allergias) reakcidkat valthat ki. Ciklosporin iranti ismert
tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Szemirritcié eloforduldsa nem valdszinil. Eldvigyazatossaghol tgyelni kell ra, hogy a készitmény
szembe ne keriiljén. Amennyiben szembe keril, tiszta vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Hasznélat utén
kezet kell mosni, €s a készitménnyel esetlegesen érintkezett borteriiletet le kell mosni.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisiga és stlyossaga)

Kutvak

Emésztbrendszeri zavarok, példiul hanyas, nyalkas vagy lagy bélsir és hasmenés nagyon gyakran
megfigyelheték. Ezek enyhék, dtmeneti jellegiiek, és altalaban nem teszik sziikségessé a kezelés
abbahagyasat.

Egyéb meliékhatasok is megfigyelhetdk, melyek nem gyakoriak: levertség vagy hiperaktivitas,
étvagytalansag, enyhe-kdzépsilyos gingivilis hiperplazia, bérelvaltozasok, példaul szemolcsds jellegii
elvaltozasok vagy a szlrzet elvaltozasai, vords és duzzadt fiillkagyldk, izomgyengeség vagy
izomgoresdk. Ezek a hatasok altalaban spontan rendezddnek a kezelés abbahagyisa utan.

Nagyon ritkan diabétesz mellituszrdl szamoltak be, elsdsorban west highland white terriereknél. A
rosszindulati daganatokat illetéen lasd a 4.3, ,Ellenjavallatok™ és a 4.5 ,,Az alkalmazassal kapcsolatos
kiilonleges 6vintézkedések™ szakaszt.

Macskak

2 klinikai vizsgalat sordn 98 macskat kezeltek ciklosporinnal, és a kivetkez6 nemkivanatos hatasokat
eszlelték:

Nagyon gyakori: emésztOrendszeri zavarok, példaul hanyas és hasmenés. Ezek jellemzden enyhék és
Atmenetiek, nem indokoljak a kezelés abbahagyasat.

Gyakori: levertség, étvigytalansag, tulzott nyalelvilasztis, testtdmeg vesztés és limfopénia. Ezek a
hatdsok altalaban spontdn moédon megszinnek a kezelés befejezésekor vagy az adagolas
gyakorisdganak csokkentésekor.

A malignitassal kapcsolatban lasd a 4.3, ,Ellenjavallatok™ és a 4.5, ,,Az alkalmazassal kapcsolatos
kiilénleges vintézkedések™ szakaszokat,

A mellékhatasok az egyes dllatoknal silyosak lehetnek.

A mellékhatisok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell me ghatérozni
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mlnt 1-nél _]elentkezﬂc)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbél 16bb mmt 1-nél, de kevesebb mint 10~nel Jelentkezﬂ(
- ritka (1 0000 kezelt allatbol tobb mlnt 1-nél, de kevesebb mint 10-nel _]elentkez1k)
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4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Laboratériumi allatokndl anyai toxicitdst okozd dézisok mellett (patkanynal 30 mg/testtSmeg-
kilogramm ¢€s nyilnal 100 mg/testtdmeg-kilogramm) a ciklosporin az emelkedett pre- és posztnatalis
mortalitas, valamint a szkeletélis érés késésével egyiitt eloforduld cstkkent magzati testtémeg alapjan
embrio- és fStotoxikus volt. A jol tolerdlt ddzistartomanyban (patkanynal legfeljebb 17 mg/itkg és
nyulnal legfeljebb 30 mg/ttkg) a ciklosporinnak nem volt sem embrioletalis, sem teratogén hatasa. A
gybgyszer biztonsidgossagit nem vizsgaltak sem tenyésziésre szant him, sem vemhes vagy laktalo
néstény kutyak és macskak esetében. A célallat fajokon végzett ilyen jellegil vizsgélatok hidnyaban
tenyésztesre szant kutyaknal vagy macskikndl kizérolag az allatorvos ltal elvégzett kockéazat/eldny
¢rtckelés kedvezd eredménye alapjan javasolt a gyogyszer alkalmazasa.

A ciklosporin atjut a placentdn, és kivalasztodik a tejbe. Ezért laktald szukdk és ndstény macskak
kezelése nem javasolt.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok

Szadmos anyagrél ismert, hogy kompetitiv moédon gatoljak vagy serkentik a ciklosporin
metabolizicidjaban részt vevdé enzimeket, kiilondsen a citokrom P450-et (CYP 3A 4). Bizonyos
klinikailag indokolt esetekben sziikséges lehet az allatgyogyaszati készitmény adagolasanak
mc')dositésa A ketokonazolrél ismert hogy kutyéknél és macskéknél n('iveli a ciklosporin
alkalmazisa eseten az allatorvosnak gyakorlati 1ntezkedeskent meg kell fontolnia az adagolasi
intervallumok megduplazasat, amennyiben az allat naponta kapja a gydgyszert.

A makrolidok, példaul az eritromicin akér kétszeresére emelhetik a ciklosporin plazmaszintjét.

A citokrém P450 bizonyos serkent('ii az antikonvulziv szerek és antibiotikumok (példaul
A ciklosporin az MDR1 P-glikoprotein transzporter szubsztratja és gatIOJa. Ezért a ciklosporin P-
glikoprotein szubsztratokkal, példdul makrociklusos laktonokkal (Ogymint ivermektinnel és
milbemicinnel) egyiitt t&rténd alkalmazasa csdkkentheti ezen gydgyszerek Kidramlasat a vér-agy gat
sejtjeibdl, esetlegesen kozponti idegrendszeri toxicitds tiineteit eredményezve. A ciklosporinnal,
illetve szelamektinnel vagy milbemicinnel kezelt macskakon végzett klinikai kutatdsok nem mutattak
ki osszefiiggést a gydgyszerek egyidejii hasznalata és az idegrendszeri toxicitas kozott.

A ciklosporin fokozhatja az aminoglikozid antibiotikumok ¢s a trimetoprim nefrotoxicitasit. A
ciklosporin nem javasolt ezen hatéanyagokkal egyidejiileg alkalmazni.

Kiilondsen oda kell figyelni a vakcindzasra (14sd a 4.3, ,Ellenjavallatok™ és a 4.5 ,,Az alkalmazassal
kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések™ szakaszt).

Immunszupresszans hatdanyagok egyidejii hasznélata: lasd a 4.5 ,,Az alkalmazassal kapcsolatos
kiilénleges dvintézkedések™ szakaszt.

4,9 Adagolas és alkalmazasi mad

Szajon at alkalmazando.
A kezelés megkezdése elott minden alternativ kezelési lehetoséget ki kell értékelni.

A pontos adagolas érdekében kezelés elott az allatok testtdmegét meg kell mémni.

Els6 alkalmazaskor: az iiveg eredeti csavaros kupakjat ki kell cserélni a kiilén biztositott csavaros
kupakra. A dugattyit az allat testtomegének megfelelé beosztasig kell visszahiizni, igy toltve fel az
adagolofecskendbt. Az allatgydgyaszati készitmény beaddsa utdn az {iveget a kupakkal erbsen le kell
zarni, az adagolofecskenddt vizzel elmosni, és hagyni megszaradni.

Adagolas és alkalmazasi mod

Kutyak
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A készitményt kozvetlenill a kutya szdjaba, a nyelv hatsd részére kell beadni a mellékelt,
beosztasokkal ellatott adagoléfecskendd hasznilatival (1 ml belsdleges oldat 50 mg ciklosporint
tartalmaz), és a teljes dozist be kell juttatni.

Macskik

A ciklosporin ajanlott adagja 7 mg/ testtdbmeg kg (0,14 ml belsbleges oldat/testtomeg kg), amelyet
kezdetben naponta kell beadni. Az alkalmazas gyakorisaga késobb a reakciotél fiiggden cstkkentendd.
Az allatgyogyaszati készitmény eleségbe keverve vagy kozvetlenil a szajba is beadhatd. Ha eleségbe
keverve keriil beadasra, az oldatot a szokasos eledel mennyiség felében kell elkeverni a mellékelt,
beosztasokat tartalmazé adagolofecskends hasznalataval (1 ml belséleges oldat 50 mg ciklosporint
tartalmaz), lehetdség szerint megfelelé koplaltatds utan, hogy a macska biztosan elfogyassza a
gyogyszerrel kevert taplalékot, ami utédn a fennmaradd részt is megkaphatja.

Ha a macska nem eszi meg az eledelbe kevert készitményt, akkor a fecskenddt kzvetleniil a macska
szajaba helyezve kell beadni a teljes adagot. Ha a macska csak az eleségbe kevert készitmény egy
részét eszi meg, akkor a fecskenddvel kozvetleniil a macska szajaba torténd beadas csak a kovetkezo
napon folytathatd.

Az alkalmazis id6tartama és gvakorisiga

A készitményt eleinte naponta kell adni, amig kielégitd klinikai javulas nem észlelhetd (a viszketés
intenzitdsa és a sebek shlyossiga alapjan - horzsoldsok, miliaris dermatitisz, eozinofil plakkok,
és/vagy ragissal vagy vakarassal okozott alopecia). Ez altaldban 4-8 héten belil megtSriénik.
Amennyiben az elsé 8 héten beliil nem tapasztalhato terdpids valasz, a kezelést le kell allitani.

Amint sikeriilt az atépids/allergids dermatitisz klinikai tiineteit megfelelden uralni, a készitményt
ezutan masnaponta lehet alkalmazni fenntarté dozisként. Az allatorvosnak rendszeres 1dékdzOnként
klinikai ellendrzd vizsgalatot kell végeznie, és az elért klinikai valasztol fliggben valtoztatnia kell az
adagolés gyakorisagan.

Bizonyos esetekben, amikor a masnaponta térténé adagolassal mar uralhaték a klinikai tiinetek, akkor
az allatorvos donthet ugy, hogy 3-4 naponta adja az allatgyogyaszati készitményt. Az adagolast a
lehet6 legkisebb gyakorisigra kell csdkkenteni a klinikai tiinetek enyhiilésének fenntartasa érdekében.
Az adagoldsi intervallum csdkkentése elott fontolora vehetd adjuvans kezelés (példaul
gyogyszertartalmi samponok, zsirsavak) alkalmazisa. A pacienseket rendszeresen meg kell vizsgalni,
és at kell tekinteni a lehetséges alternativ kezeléseket.

Ha a klinikai tiineteket sikerlilt megfekezni, a terapiat le lehet allitani. A klinikai tiinetek visszatérése
esetén a kezelést napi adagolas mellett vjra kell kezdeni, és bizonyos esetekben a kira ismétiésére
lehet sziikség.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha szitkséges

Nincs specifikus antidotum, és tiladagolas jelei esetén az allatot tiineti kezelésben kell részesiteni.

Kutyak:

Kutyanal a javasolt adag legfeljebb Otszordsének egyszeri ordlis dézisban tdrtént beadasakor nem
figyeltek meg a javasolt adag mellett észlelteken kiviili egyéb nemkivanatos hatasokat.

A javasolt dozisnal észlelt mellékhatasokon kiviil az alabbiakat fi gycitel{c;mgg 3 hénapig vagy tovabb

- fos . " . - e Yo R . S
tartd, a javasolt dozis négyszeresével torténd tiladagolas eset n\i;.hxcperi(eréfoz;$os teriiletek, killonosen
a fiilkagylokon, kallusz-szerii elvaltozasok a tappancsokon, .:fésttqimeg csﬁ‘f(kg;_\n\és vagy a testtdmeg

N

gyarapodasanak csdkkenése, fokozott szérnovekedés, emelkedett i{éff_ié?{értest-?ﬁ" lyedés, az eozinofil
granulocita szam csdkkenése. Ezen tiinetek gyakorisaga és églyosségg,‘dézi‘sfugg“ﬁ
A tiinetek a kezelés abbahagyasa utan 2 hénapon beliil elmuilnak. K




Macskak:

A kovetkezd nemkivanatos hatasok voltak megfigyelhetéek a hatéanyag 56 napon 4t 24 mg/kg
mennyiségben (a javasolt adag tébb mint haromszorosa), illetve 6 honapon 4t legfeljebb 40 mg/kg
mennyiségben (a javasolt adag t6bb mint Gtszdrose) térténd ismételt beadasakor: laza/puha bélsar,
enyhe vagy mérsékelt ndvekedés a limfocitak abszolit szamdban, a fibrinogénszintben, és az aktivait
parcialis tromboplasztin idében (APTI), a vércukorszint kismértékii nvekedése és a visszafordithatd
gingivalis hipertréfia.

A tiinetek gyakorisdga és sulyossaga jellemzben az adagolastdl és az id6tdl fiiggben valtozott. A
javasolt napi adag 3-szorosidnak koézel 6 honapos mindennapi alkalmazasakor nagyon ritkin EKG-
valtozasok (vezetéses zavarok) fordulhatnak elo, amelyek atmenetiek, és nem tarsulnak klinikai
tiinetekhez. A javasolt adag S5-szOrfse esetén ritkdn a kovetkezd tlinetek jelentkezhetnek:
étvagytalansag, elfekvés, a bor rugalmassaganak csokkenése, kevés bélsar vagy a bélsariirités
megszlinése, hunyoritd vagy zart szemhéjak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunszupresszansok; kalcineurin inhibitorok; ciklosporin.
Allatgyogyaszati ATC kod: QLO4ADOL.

5.1 Farmakodinidmizis tulajdonsagok

A ciklosporin (més néven ciklosporin A vagy CsA) egy szelektiv immunszupresszns. Tizenegy
aminosavbol 4ll6 ciklikus polipeptid, melynek molekulatémege 1203 Dalton, és specifikusan,
reverzibilisen hat a T-limfocitékra.

A ciklosporin gyulladasgatld és viszketés elleni hatast fejt ki az allergids vagy atdpids dermatitisz
kezelésében. A ciklosporin igazoltan kedvezd gatld hatast fejt ki a T-limfocitak antigénstimulaciora
fellépo aktivaciojara az IL-2 és egyéb T-sejt eredetii citokinek képzddésének akadéalyozasa altal. A
ciklosporin a bor immunrendszerének antigénprezentald funkcidjat is képes gatolni. Hasonloképpen
blokkolja az eozinofil granulocitak toborzasat és aktiviciojat, a keratinocitik citokintermelését, a
Langerhans-sejtek milkédését, a hizosejtek degranulaciojat, és ezaltal a hisztamin és a
proinflammatérikus citokinek felszabadulasat.

A ciklosporin nem gatolja a vérképzest, €s nem gyakorol hatést a fagocitasejtek mikddésére.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivddis

Kutyak

A ciklosporin biohasznosulasa hozzavetdleg 35% a kutydk esetében. Csicskoncentracidjat a
plazmaban 1 dran beliil éri el. Ha a cikiosporint éhgyomorra adjak be az allatnak, akkor jobb a
biohasznosulasa, és kevésbé jellemzok ra az egyénenkénti eltérések, mint ha étkezésekkor adjak.

Macskak
Az adagolas el6it 24 oran at koplaltatoit macskaknak (kis mennyiségli eleséggel keverve) vagy
kézvetlendl etetés utdn beadott ciklosporin blohasznosulafSEEZB?'Nlletve 23% volt. Azoknal a
macskiknél, amelyek éhgyomorra kaptak a cﬂdosponpt/ +1°2 Oran belu} elérte a cstcskoncentraciot.
Amelyek éhgyomorra, eledelbe keverve kapték a mklospormt ~a plazma~ an 1,5-5 6ran belill volt a
legmagasabb a koncentracio. Ha etetés utan adjak, akkor a felszwodag, bb draval is elhuzodhat.
Annak ellenére, hogy a gyégyszer farmakokinetikai _]ellemzox elteroek a Kdzvetleniil a sz4jba beadva,
illetve eledelbe keverve, a klinikai valasz blzony1tottan\megegyemk/




Eloszlas

Kutyak

Kutyaknal az eloszlasi térfogat koriilbeliil 7,8 kg, A ciklosporin széles koriien eloszlik az dsszes
szbvetbe. Kutyaknal ismételt napi adagolds utdn a ciklosporin koncentracidja a borben t&bbszérdse a
vérben mérhetd koncentracionak.

Macskak
Macskaknal az eloszlési térfogat az egyensilyi allapotban koérilbeliif 3,3 l/kg. A ciklosporin
széleskoriien eloszlik az 6sszes szfvetben, a bért is beleértve,

Metabolizmus

A ciklosporin f6ként a méjban metabolizalodik a citokrom P450 (CYP3A4) altal, de a bélben is
torténik metabolizmus. A metabolizmus féként hidroxilacié €s demetilacié forméjaban zajlik, és
csekély aktivitasi vagy inaktiv metabolitok képzddéséhez vezet.

Kutyaknal az elsé 24 dra soran a valtozatlan ciklosporin teszi ki a keringd vérkoncentracié kériilbeliil
25%-at.

Eliminicid

Az eliminacid féként a bélsarral torténik. Az adagolt dézis csekély része a vizelettel valasztodik ki,
inaktiv metabolitok formajéban. A kutydkban az eliminacids felezési id6é hozzavetbleg 10-20 dra
kézott mozog. Egy éven at kezelt kutyak vérében nem észleltek jelent6s akkumulaciot. A macskakban
ismétlddo adagolas esetén a gydgyszer hosszi, 24 dra koriili felezési idejéhez kapesolodoéan csekély
mértéki bioakkumulacié figyelheté meg. A macskakndl az egyensilyi 4llapot kérilbelil 7 nap utén 4ll
be, 1,0-1,72 kozotti bioakkumuacids faktorral (jellemzéen 1-2).

mellett a ciklosporin plazmakoncentracioja nem jelzi el a klinikai reakciot, igy a vér szintjeinek
figyelése nem javasolt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol, vizmentes (E1510)
All-rac-alfa-tokoferil-acetat (E307)
Dietilén-glikol-monoetil-éter
Makrogol-oleil-gliceridek
Makrogol-glicerin-hidroxi-sztearat

6.2 Fdbb inkompatibilitdsok

Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az Aallatgydgyaszati készitményt tilos keverni mads
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam s

B
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhaszna
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6.4. Kiildénleges tarolasi eldirasok

Hiitében nem tarolhato.

A gydgyszer iivege a kiils6é csomagolasban tartandé a fénytdl valo megovas érdekében. A készitmény
olyan természetes eredetli zsirbsszetevOket tartalmaz, melyek alacsonyabb homérsékleten
megszilardulhatnak. 15°C alatti hémérsékleten zavarossa vagy zselés édllagiva valhat, ami viszont a
25°C-0s homérséklet eléréséig reverzibilis. Ez azonban nem befolydsolja sem a készitmény
adagolasat, sem a hatasossagal vagy biztonsagossagat.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

25, 50 vagy 100 ml-es, polipropilén (PP) csavaros, gyermekzaras, kupakkal lezart, teflonbetétte]
ellatott, barna tiveghol késziilt (I1I-as tipust) Gvegek.

Egy darab iiveg és egy adagoldkészlet (gyermekziras, HDPE csavaros kupak, egy macskéknak
késziilt, 1 ml-es PP adagolofecskendd, és egy kufyaknak késziilt, 5 mi-es PP adagoléfecskendd)
faltkarton dobozba csomagolva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt dllatgydgyidszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabal
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez& hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleloen kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV OQudewater
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)
3393/1/13 NEBIH ATI (25 ml)

3393/2/13 NEBIH ATI (50 mi)

3393/3/13 NEBIH ATI (100 ml)

9, A ~ FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2013. augusztus 7.
A forgalomba hozatali engedély meghjitdésanak datuma: 2018. majus 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019. 4prilis 25.

-

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZI\ﬁALASRA,;Voi}IATK z6
TILALMAK \ S, LS

Nem értelmezhetd.



