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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ATOPICA 10 mg céapsulas moles para cédes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Ciclosporina 10.00 mg
Excipientes:

a-tocoferol (E-307) 0.10 mg
Dioxido de titanio (E-171) 1.13 mg
Acido carminico (E-120) < 1.00 ug

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsula mole.
Cépsulas ovais amarelo-branco com a seguinte impressao: “S” num tridngulo e “10 mg”.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (com peso entre 2 e 4 kg)

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Tratamento de manifestaces cronicas de dermatite atopica em cées.

4.3 Contra-indicacOes

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a ciclosporina ou a algum dos excipientes.

Para todas as dosagens das capsulas, ndo administrar a cdes com menos de seis meses de idade ou com
menos de 2 kg de peso.

N&o administrar em animais com historia de patologias malignas ou patologias malignas progressivas.
N&o vacinar com vacinas vivas durante o tratamento ou num periodo de duas semanas antes ou depois
do tratamento (ver também secgBes 4.5 “Precaucdes especiais de utilizacdo” e 4.8 “InteracOes
medicamentosas e outras formas de interagao”)

4.4  Adverténcias especiais
Nenhuma.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os sintomas clinicos da dermatite atopica como o prurido e a inflamacgéo da pele ndo séo especificos
desta doenca e portanto outras causas de dermatite tais como infecGes ectoparasitérias, outras alergias
que provocam sintomas dermatoldgicos (i.e. dermatite por alergia a picada da pulga ou alergia
alimentar) ou infecBes bacterianas ou fungicas devem ser excluidas antes do inicio do tratamento. E
boa pratica tratar as infestacGes por pulgas antes e durante o tratamento da dermatite atdpica.
Recomenda-se o tratamento de infecOes bacterianas ou fungicas antes da administracdo do
medicamento veterinario. No entanto, as infe¢cfes que ocorram durante o tratamento ndo sdo
necessariamente um motivo para suspender a medicagdo, exceto se a infecéo for grave.
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Deve ser efetuado um exame clinico completo antes do tratamento. Como a ciclosporina inibe os
linfocitos-T e apesar de ndo induzir tumores, pode conduzir a um aumento da incidéncia de aparente
malignidade clinica. A linfadenopatia observada no decorrer do tratamento com ciclosporina deve ser
monitorizada regularmente.

Em animais de laboratério, a ciclosporina € responsavel por afectar os niveis de insulina em circulacédo
e por provocar um aumento da glicémia. Na presenca de sinais sugestivos de diabetes mellitus, o efeito
do tratamento sobre a glicémia deve ser monitorizado. Se forem observados sinais de diabetes mellitus
apos a utilizacdo do medicamento, por ex. politria ou polidipsia, a dose devera ser diminuida ou
descontinuada e deverdo procurar-se cuidados médicos veterinarios. A utilizacdo do medicamento nao
é aconselhada em cées diabéticos.

Os niveis de creatinina devem ser monitorizados regularmente em cées com insuficiéncia renal grave.
Deve ser dada particular atencdo a vacinacdo. O tratamento com 0 medicamento veterinario pode
interferir com a eficacia da vacinagdo. No caso de vacinas inativadas ndo é recomendavel vacinar num
periodo de duas semanas antes e depois da administracdo do medicamento. Para vacinas vivas
consultar também a seccéo 4.3 “Contra-indicagdes”.

N&o é recomendavel a utilizacdo concomitante de outros agentes imunossupressores.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Lavar as méos apos a administracao.

Em caso de ingestdo acidental da capsula ou do seu contetido, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo da embalagem

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A ocorréncia de reacles adversas € rara. Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados
consistem em distdrbios gastrointestinais tais como vomitos, fezes moles ou com muco e diarreia. So
ligeiros e transitorios e geralmente ndo requerem a interrupgao do tratamento.

Pouco frequentemente podem ser observados outros efeitos indesejaveis, tais como letargia ou
hiperatividade, anorexia, hipertrofia gengival ligeira a moderada, reacdes da pele tais como lesdes
verruciformes ou alteragdes no pélo, orelhas vermelhas ou inchadas, fraqueza muscular ou cdibras
musculares. Estes efeitos geralmente desaparecem espontaneamente apés a interrupcao do tratamento.
Muito raramente foi observada diabetes mellitus, reportada maioritariamente em West Highland White
Terriers.

Relativamente ao assunto da malignidade, por favor consultar as sec¢des 4.3 “Contra-indicacbes” e 4.5
“Precaugdes especiais de utilizagao”

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e a lactacdo

Em animais de laboratério, em doses que provocam toxicidade materna (ratos a 30 mg/kg pv e coelhos
a 100 mg/kg pv) a ciclosporina foi embrio e fetotdxica, como indicam o aumento da mortalidade pré e
p6s natal e o reduzido peso dos fetos bem como os atrasos esqueléticos. Nas doses bem toleradas
(ratos até 17 mg/kg pv e coelhos até 30 mg/kg pv) a ciclosporina ndo teve efeitos embrioletais ou
teratogenicos.

A seguranc¢a do medicamento nao foi estudada em cdes machos reprodutores nem em fémeas gestantes
ou em lactacdo. Na auséncia destes ensaios em cées, recomenda-se a utilizacdo do medicamento nos
caes reprodutores apenas ap0s uma avaliacdo positiva da relacdo risco/beneficio pelo médico
veterinario.
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A ciclosporina atravessa a barreira da placenta e é excretada no leite. Consequentemente ndo se
recomenda o tratamento de cadelas em lactagé&o.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Diversas substancias sdo conhecidas por competirem na inibicdo ou inducdo das enzimas envolvidas
no metabolismo da ciclosporina, em particular o citocromo P450 (CYP 3A 4). Em certos casos
clinicamente justificaveis, pode ser necessario um ajuste da dose do medicamento. Sabe-se que o
cetoconazol a 5-10 mg/kg provoca um aumento na concentracdo sanguinea da ciclosporina em cées até
5 vezes, 0 que é considerado clinicamente relevante. Durante a utilizacdo concomitante de cetoconazol
e ciclosporina 0 médico veterinario deve considerar como medida préatica duplicar o intervalo de
tratamento se o cdo estiver submetido a um regime de tratamento diéario.

Os macrolidos tais como a eritromicina, podem aumentar até duas vezes os niveis plasmaticos da
ciclosporina.

Certos indutores do citocromo P450, anti-convulsivos e antibi6ticos (como trimetoprim/sulfadimidina)
podem reduzir a concentracdo plasmatica da ciclosporina. N&o se recomenda a utilizacdo concomitante
da ciclosporina com estas substancias ativas.

A ciclosporina é um substrato e um inibidor do transportador da glicoproteina-P MDR1. Assim, a co-
administracdo de ciclosporina com substratos de glicoproteina-P tais como as lactonas macrociclicas
(i.e. ivermectina e milbemicina) pode reduzir o efluxo dessas substancias das células da barreira
hemato-encefélica, resultando em potenciais sinais de toxicidade do SNC.

A ciclosporina pode aumentar a nefrotoxicidade dos antibiéticos aminoglicosideos e do trimetoprim.

Deve ser dada particular atencdo a vacinagdo (ver também as Secg¢des 4.3 “Contra-indicagdes” e 4.5
“Precaugdes especiais de utilizagdo”)

4.9 Posologia e via de administracéo

A dose média recomendada de ciclosporina € 5 mg/kg de peso corporal de acordo com o esquema
seguinte:

— para um cdo com peso de 2 a < 3 kg uma capsula do medicamento veterinario;
— para um cdo com peso de 3 a < 4 kg duas capsulas do medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser inicialmente administrado diariamente até ser visivel uma
melhoria clinica significativa. Serd normalmente o caso apds 4 semanas. Se ndo se obtiver resposta
durante as primeiras 8 semanas, o tratamento deve ser interrompido.

Assim que os sintomas clinicos da dermatite atdpica estiverem satisfatoriamente controlados, o
medicamento pode entdo ser administrado em dias alternados como dose de manutengdo. O médico
veterinario deve efetuar uma avaliagdo clinica periddica e ajustar a frequéncia da administracdo de
acordo com a resposta clinica obtida.

Nalguns casos, onde os sintomas clinicos sdo controlados com doses em dias alternados, o médico
veterinario pode decidir administrar o medicamento veterinario de 3 em 3 ou de 4 em 4 dias.

Deve considerar efetuar-se um tratamento complementar (p.ex.: champds medicinais, acidos gordos)
antes de reduzir o intervalo do tratamento.

O tratamento pode ser interrompido quando os sinais clinicos estiverem controlados. Em caso de
recorréncia dos sinais clinicos o tratamento deve ser retomado em doses diarias e em determinados casos
pode ser necessario repetir sequéncias de tratamentos.

O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 2 horas antes ou depois dos alimentos.
A cépsula deve ser administrada directamente na boca do céo.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o se observaram efeitos indesejaveis para além dos observados no tratamento recomendado, em
caes ap6s uma administragcdo Unica de doses até 6 vezes superiores a dose recomendada.

Para além do observado na dose recomendada, as seguintes reacdes adversas foram observadas no
caso de sobredosagem com doses até 4 vezes superiores a dose média recomendada, durante 3 meses:
areas hiperqueratéticas especialmente nas orelhas, calosidades nas almofadinhas plantares, perda de
peso ou reduzido ganho de peso, hipertricose, aumento da taxa de sedimentacdo de eritrocitos, reducdo
dos valores dos eosinofilos. A frequéncia e a severidade destes sintomas sdo dependentes da dose. Nao
existe antidoto especifico e em caso de sinais de sobredosagem o cdo deve ser tratado
sintomaticamente. Os sinais sdo reversiveis em dois meses apds interrupcao do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Agentes imunossupressivos seletivos
Cddigo ATCvet: QLO4ADO1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ciclosporina (também conhecida como ciclosporina, ciclosporina A, CsA) é um imunossupressor
seletivo. E um polipéptido ciclico composto por 11 aminoacidos, com um peso molecular de 1203
daltons que atua especifica e reversivelmente sobre os linfocitos T.

A ciclosporina exerce atividade anti-inflamatéria e antipruritica no tratamento da dermatite atdpica,
tendo demonstrado inibir preferencialmente a ativacdo dos linfocitos-T na estimulacdo antigénica
impedindo a producdo de IL-2 e outras citoquinas derivadas de células-T. Esta substancia também tem
a capacidade de inibir a funcdo de apresentagdo do antigénio no sistema imunitério da pele.

Do mesmo modo, bloqueia o recrutamento e ativacdo dos eosinofilos, a produgéo de citoquinas pelos
queratinécitos, as funcGes das células Langerhans, a desgranulacdo dos mastocitos e
consequentemente a libertagdo de histamina e citoquinas pro-inflamatdrias.

A ciclosporina ndo diminui a hematopoiese e ndo exerce acgao sobre a fungdo das células fagocitéarias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

A biodisponibilidade da ciclosporina é de cerca de 35%. O pico de concentragdo plasmética € atingido
em 1 a 2 horas. A biodisponibilidade ¢ melhor e menos sujeita a variagdes individuais, se a
ciclosporina for administrada a animais em jejum do que a hora das refei¢oes.

Distribuicdo

Em cdes, o volume de distribuicdo é de cerca de 7,8 I/kg. A ciclosporina é amplamente distribuida por
todos os tecidos. Ap6s administracdes diarias repetidas, a concentracdo de ciclosporina na pele é
Varias vezes superior a concentragao no sangue.

Metabolismo

A ciclosporina é metabolizada sobretudo no figado pelo citocromo P450 (CYP 3A 4), mas também no
intestino. O metabolismo €é efetuado essencialmente na forma de hidroxilacdo e desmetilacdo,
formando metabolitos com pouca ou nenhuma atividade. A ciclosporina inalterada representa cerca de
25% das concentragdes no sangue em circulagdo no decurso das primeiras 24 horas.

Eliminacdo
A eliminacéo ocorre sobretudo nas fezes. Apenas 10% é excretada na urina, sobretudo sob a forma de
metabolitos. N&o se observou bioacumulagéo significativa no sangue em cdes tratados durante um ano.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido carminico (E-120)
Mono-di-triglicéridos de 6leo de milho
Etanol (E-1510)

Gelatina (E-441)

Glicerol (E-422)

Hidroxiestearato de macrogolglicerol
Propilenoglicol (E-1520)

Dioxido de titanio (E-171)

a-tocoferol (E-307)

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicéavel.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

6.4 Precauc0es particulares de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter 0 medicamento dentro do blister. Manter o blister
dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa contendo 15 capsulas em 3 blisters de aluminio/aluminio
Caixa contendo 30 céapsulas em 6 blisters de aluminio/aluminio
Caixa contendo 60 cépsulas em 12 blisters de aluminio/aluminio

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Elanco Europe Ltd,

Lilly House, Priestley Road,

Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL

Reino Unido

Representante local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos
Lda

Torre Ocidente Rua Galileu Galilei,

N° 2, Piso 7 - Fracdo A/D

1500-392 Lisboa

Portugal
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8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51483 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO

6 de Outubro de 2003/Julho 2007.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico — veterinria.
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FOLHETO INFORMATIVO

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Elanco Europe Ltd,

Lilly House, Priestley Road,

Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL
Reino UnidoRepresentante local
Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos

Lda

Torre Ocidente Rua Galileu Galilei,

N° 2, Piso 7 - Fragdo A/D
1500-392 Lisbhoa
Portugal

Fabricante:

Elanco France S.A.S
26, Rue de la Chapelle

68330

Huningue

Franca

2.

ATOP
ATOP
ATOP
ATOP
Ciclos

3.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ICA 10 mg capsulas moles para cédes
ICA 25 mg capsulas moles para cdes
ICA 50 mg capsulas moles para cdes
ICA 100 mg céapsulas moles para cées
porina

DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa:
Cada capsula contém: 10 mg, 25 mg, 50 mg ou 100 mg de ciclosporina

Excipientes:
ATOPICA 10 mg e 50 mg: E-120, E-171, E-307
ATOPICA 25 mg e 100 mg: E-120, E-171, E-172, E-307

4,

INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de manifestagdes cronicas de dermatite atopica em cées.

A dermatite atépica € uma das mais comuns doencas de pele alérgicas e é causada por alergénos da
casa como acaros do pé ou poélenes que estimulam uma resposta imune exagerada nos cdes com
atopia. A doenca € cronica, recorrente e requer tratamento para a vida. A ciclosporina atua
seletivamente nas células imunes envolvidas na reacgdo alérgica. A ciclosporina reduz a inflamagéo e
o prurido associados com a dermatite atdpica.
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5. CONTRA-INDICAGCOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a ciclosporina ou a algum dos excipientes.

Para todas as dosagens das capsulas, ndo administrar a cdes com menos de seis meses de idade ou com
menos de 2 kg de peso.

N&o administrar em animais com historia de patologias malignas ou patologias malignas progressivas.
N&o vacinar com vacinas vivas durante o tratamento ou num periodo de duas semanas antes ou depois
do tratamento.

6. REACOES ADVERSAS

A ocorréncia de reagdes adversas é pouco comum. Podem ocorrer distlrbios gastrointestinais tais
como vomitos, fezes moles ou com muco e diarreia. S&o ligeiros e transitorios e geralmente ndo
requerem a interrupcao do tratamento.

Pouco frequentemente podem ser observados outros efeitos indesejaveis, tais como letargia ou
hiperatividade, anorexia, hipertrofia gengival ligeira a moderada, lesdes verruciformes da pele ou
alteracdes no pélo, orelhas vermelhas ou inchadas, fraqueza muscular ou cdibras musculares. Estes
efeitos desaparecem espontaneamente apds a interrup¢éo do tratamento.

Muito raramente foi observada diabetes mellitus, reportada maioritariamente em West Highland White
Terriers.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose média recomendada de ciclosporina é 5 mg/kg de peso corporal de acordo com o esquema
seguinte:

Peso corporal do | Nimero de capsulas a administrar para obter a dose recomendada

cdo ATOPICA 10 | ATOPICA 25| ATOPICA 50 | ATOPICA 100
mg mg mg mg

2a<3kg 1 cépsula

3a<4kg 2 capsulas

4a<75kg 1 capsula

7,5a<15kg 1 capsula

15a<29kg 1 cépsula

29 kg a < 36 kg 3 cépsulas

36 a 55 kg 2 capsulas

O medicamento veterinario deve ser inicialmente administrado diariamente até ser visivel uma
melhoria clinica significativa. Ser4 normalmente o caso ap6s 4 semanas. Se ndo se obtiver resposta
durante as primeiras 8 semanas, o tratamento deve ser interrompido.

Assim que os sintomas clinicos da dermatite atopica estiverem satisfatoriamente controlados, o
medicamento pode entdo ser administrado em dias alternados como dose de manutencdo. O médico
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veterinario deve efetuar uma avaliacdo clinica periddica e ajustar a frequéncia da administracdo de
acordo com a resposta clinica obtida.

Nalguns casos, onde os sintomas clinicos sdo controlados com doses em dias alternados, o médico
veterinario pode decidir administrar o medicamento veterinario de 3 em 3 ou de 4 em 4 dias.

Deve considerar efetuar-se um tratamento complementar (p.ex.: champbs medicinais, acidos gordos)
antes de reduzir o intervalo do tratamento.

O tratamento pode ser interrompido quando os sinais clinicos estiverem controlados. Em caso de
recorréncia dos sinais clinicos o tratamento deve ser retomado em doses diarias e em determinados casos
pode ser necessario repetir sequéncias de tratamentos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 2 horas antes ou depois dos alimentos.
A cépsula deve ser administrada directamente na boca do céo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter o0 medicamento dentro do blister. Manter o blister
dentro da embalagem exterior.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os sintomas clinicos da dermatite atopica como o prurido e a inflamag&o da pele ndo séo especificos
desta doenca e portanto outras causas de dermatite tais como infe¢Ges ectoparasitérias, outras alergias
gue provocam sintomas dermatoldgicos (i.e. dermatite por alergia a picada da pulga ou alergia
alimentar) ou infecBes bacterianas ou fungicas devem ser excluidas antes do inicio do tratamento. E
boa pratica tratar as infestacGes por pulgas antes e durante o tratamento da dermatite atopica.
Recomenda-se o tratamento de infeges bacterianas ou fungicas antes da administracdo de ATOPICA.
No entanto, as infe¢fes que ocorram durante o tratamento ndo sdo necessariamente um motivo para
suspender a medicacdo, exceto se a infecdo for grave.

Deve ser efetuado um exame clinico completo antes do tratamento. Como a ciclosporina inibe os
linfocitos-T e apesar de ndo induzir tumores, pode conduzir a um aumento da incidéncia de aparente
malignidade clinica. A linfadenopatia observada no decorrer do tratamento com ciclosporina deve ser
monitorizada regularmente.

Em animais de laboratério, a ciclosporina é responsavel por afectar os niveis de insulina em circulacao
e por provocar um aumento da glicémia. Na presenca de sinais sugestivos de diabetes mellitus, o efeito
do tratamento sobre a glicémia deve ser monitorizado. Se forem observados sinais de diabetes mellitus
apos a utilizacdo do medicamento, por ex. sede excessiva ou producdo de urina anormalmente grande,
a dose devera ser diminuida ou descontinuada e deverdo procurar-se cuidados médicos veterinarios. A
utilizagdo de ATOPICA ndo é aconselhada em cées diabéticos.

Os niveis de creatinina devem ser monitorizados regularmente em cdes com insuficiéncia renal grave.
Deve ser dada particular atencdo a vacinacdo. O tratamento com ATOPICA pode interferir com a
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eficicia da vacinacdo. No caso de vacinas inativadas ndo é recomendavel vacinar num periodo de duas
semanas antes e depois da administracdo do medicamento.
N&o é recomendavel a utilizagdo concomitante de outros agentes imunossupressores.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

A seguranga de ATOPICA néo foi estudada em cdes machos reprodutores nem em fémeas gestantes
ou em lactacdo. Na auséncia destes ensaios em cées, recomenda-se a utilizacdo do medicamento nos
cdes reprodutores apenas apds uma avaliacdo positiva da relagdo risco/beneficio pelo médico
veterinario.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Diversas substancias sdo conhecidas por competirem na inibi¢cdo ou inducdo das enzimas envolvidas
no metabolismo da ciclosporina. Em certos casos clinicamente justificaveis, pode ser necessario um
ajuste da dose de ATOPICA.

A toxicidade de alguns medicamentos pode aumentar com a administracdo de ciclosporina. Consultar
0 médico veterinario antes de administrar outros produtos durante a terapéutica com ATOPICA.

Sobredosagem

N&o se observaram efeitos indesejaveis para além dos observados no tratamento recomendado, em
caes ap6s uma administracdo Unica de doses até 6 vezes superiores a dose recomendada.

Né&o existe antidoto especifico. Em caso de sobredosagem o cdo deve ser tratado sintomaticamente. Os
sinais sdo reversiveis em dois meses apos interrupcdo do tratamento.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Lavar as maos ap6s a administracao.

Em caso de ingestdo acidental da capsula ou do seu conteldo, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo da embalagem

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento ndo devera ser eliminado nos cursos de agua, dado que pode ser perigoso para 0s
peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que j& ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a proteccdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa contendo 15 capsulas
Caixa contendo 30 capsulas
Caixa contendo 60 capsulas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ATOPICA 10 mg céapsulas moles para cédes

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ciclosporina 10.00 mg
Excipientes: E-120, E-171, E-307

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Capsula mole.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

15 céapsulas
30 capsulas
60 capsulas

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de manifesta¢Bes cronicas de dermatite atopica em caes.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Néo aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
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| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter o0 medicamento dentro do blister. Manter o blister
dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

USO VETERINARIO
(fundo verde)

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Elanco Europe Ltd,
Lilly House, Priestley Road,

Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL
Reino Unido

Representante local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos

Lda

Torre Ocidente Rua Galileu Galilei,

N° 2, Piso 7 - Fragdo A/D

1500-392 Lisboa

Portugal

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51483 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ATOPICA 10 mg capsulas moles para cdes
Ciclosporina

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco (logo)

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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