LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Atopica vet. 100 mg/ml oraaliliuos kissalle ja koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml siséltda:
Vaikuttava aine: siklosporini 100 mg

Apuaineet:

Mairillinen koos tumus, jos timi tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n vee tases . .
P L tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi

koostumus oikein
all-rac-a-tokoferoli (E 307) 1,05 mg
Etanoli, vedeton (E 1510) 94,70 mg
Propyleeniglykoli (E 1520) 94,70 mg

Maissioljyn mono-di-triglyseridit

Makrogoliglyserolihydroksistearaatti

Kirkas, keltainen tai rusehtava neste.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa
Koira (yli 2 kg painava).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan allergisen dermatiitin kroonisten muotojen oireenmukainen hoito.
Koiran atooppisen dermatiitin kroonisten muotojen hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on ollut pahanlaatuinen sairaus tai joilla on etenevi pahanlaatuinen
sairaus.

Ei saa rokottaa eldvilld rokotteella lddkehoidon aikana tai kahden vikon aikana ennen sitd tai sen
jalkeen (ks. my0s kohdat 3.5 "Kéyttdon littyvét erityiset varotoimet" ja 3.8 "Yhteisvaikutukset
muiden lAdkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset").

Ei saa kéyttaa kissoille, joilla on kissan leukemiavirus (FeLV) tai kissan immuunikatovirus (FIV).
Ei saa kdyttdd alle 6 kkn ikdisille taialle 2 kgm painoisille koirille.

3.4 Erityisvaroitukset

Siklosporiinihoitoa aloitettacssa on harkittava muita toimia ja/tai hoitoja keskivaikean tai vaikean
kutinan hillitsemiseksi.




3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvytt66n kohde-eldinlajilla:

Atooppisen tai allergisen dermatiitin kliiniset oireet, kuten kutina ja ihotulehdus, eivét ole spesifisid
tille sairaudelle, ja siksi muut ithotulehduksen syyt, kuten ulkoloistartunta, muut iho-oireita aiheuttavat
allergiat (esim. kirppujen aiheuttama allerginen dermatiitti tai ruoka-allergia) tai bakteeri- ja sieni-
infektiot on suljettava pois ennen lidkehoidon aloittamista. Kirpputartunnat on hyvéa hoitaa ennen
atooppisen tai allergisen dermatiitin lifkehoitoa ja sen aikana.

Kattava kliminen tutkimus tulee suorittaa ennen lidkehoitoa.

On suositeltavaa hoitaa kaikki infektiot, myds bakteeri- ja sieni-infektiot, ennen lidkehoidon
aloittamista. Hoidon aikana esiintyvit infektiot eivét kuitenkaan vélttdméttd vaadi lddkkeen kiyton
lopettamista, ellei infektio ole vaikea-asteinen.

Vaikka siklosporiini ei aiheuta kasvaimia, se estd kuitenkin T-lymfosyyttejd, ja heikentyneen
kasvainten kasvua estdvin immuunivasteen seurauksena siklosporiinihoito saattaa johtaa kliinisesti
havaittavien maligniteettien lisddntymiseen. Tétd mahdollisesti lisddntynyttd kasvainten etenemisriskid
on punnittava ladkkeestd saatavaa hyotya vasten. Jos kissalla tai koiralla havaitaan siklosporiinihoidon
yhteydessd lymfadenopatia, tarvitaan lisdtutkimuksia ja hoito voidaan tarvittaessa keskeyttéa.

Koe-elaimilld siklosporiini voi vaikuttaa insulinipitoisuuksiin verenkierrossa ja nostaa veren
sokeripitoisuutta. Diabetes mellitukseen viittaavien oireiden ilmaantuessa hoidon vaikutusta
verensokeriin tulee seurata. Jos eldinlidkkeen kidyton jilkeen havaitaan diabetes mellituksen merkkeja,
kuten runsasvirtsaisuutta tai epanormaalin voimakasta janoa, on pienennettdva annosta tai lopetettava
kéaytto ja kddnnyttiva eldinlddkirin puoleen. Siklosporiinia ei suositella diabetesta sairastaville

kissoille tai koirille.

Kreatiniiniarvoja on seurattava tarkoin, jos eldimelld on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Erityistd huomiota on kinnitettdva rokotuksiin. Eldinlidkkeen kiytOstd saattaa seurata heikentynyt
immuunivaste rokotukselle. Rokottamista inaktivoiduilla rokotteilla ei suositella lidkehoidon aikana
eikd kahden vikkon aikana ennen sité tai sen jilkeen. Eldvit rokotteet: ks. myos kohta 3.3 "Vasta-
aiheet”.

Immunosuppressiivisten lddkeaineiden samanaikainen kdyttd eiole suositeltavaa.

Kissa:
Allerginen dermatiitti voi ilmeté kissalla monella tavalla, kuten eosinofiilisina plakkeina, pién ja
niskan alueen ekskoriaationa, symmetrisend alopesiana ja/tai miliaaridermatiittina.

Kissan immuunivasteet FeLV-ja FIV-infektioita vastaan tulee madrittid ennen ldékehoitoa.

Kissoilla, joilla ei ole vasta-aineita 7. gondii -loiselle, saattaa olla klinisen toksoplasmoosin riski, jos
tartunta tapahtuu ladkehoidon aikana. Tartunta voi harvoissa tapauksissa johtaa kuolemaan. Tésti
syysti toksoplasman suhteen seronegatiivisten kissojen tai sellaisiksi epdiltyjen kissojen altistamista
toksoplasmalle tulisi valttda (esim. pitimalld kissa sisétiloissa, estdiméilld raa’an lihan syominen ja
ruoan etsiminen ulkoa). Kontrolloidussa laboratoriotutkimuksessa siklosporiinin ei havaittu lisddvan 7.
gondii -loisen munien eritystd. Jos kissalla havaitaan kliininen toksoplasmoosi tai muu vakava
systeeminen sairaus, siklosporiinihoito on lopetettava ja aloitettava muu asianmukainen Ilddkehoito.

Klinisissd tutkimuksissa kissoilla on havaittu ruokahalun vihentymisté ja laihtumista
siklosporiinihoidon aikana. Painon seuraamista suositellaan. Huomattava laihtuminen voi johtaa
rasvamaksaan. Jos hoidon aikana tapahtuu jatkuvasti pahenevaa laihtumista, lddkehoito tulisi lopettaa,
kunnes syy on selvitetty.

Siklosporiinin tehoa ja turvallisuutta eiole arvioitu alle 6 kk ikéisilld eiki alle 2,3 kg painavilla
kissoilla.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia ja/tai oksentelua. Valmisteen kiyton ja
sdilytyksen on tapahduttava lasten ulottumattomissa tahattoman suun kautta oton vilttimiseksi. Al
jata taytettyd ruiskua ilman valvontaa lasten lisnd ollessa. Mahdollisesti syomaéttd jadnyt ladkettd
sisdltdvé kissanruoka on hévitettdva heti ja ruokakulho on pestivi perusteellisesti. Jos vahingossa
niclet eldinlidkettd, ja etenkin jos lapsi vahingossa nielee eldinlidkettd, kddnny valittomasti ladkérin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Siklosporiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Siklosporiinille yliherkkien
henkildiden tulee vilttid kosketusta tdmén eldinlddkkeen kanssa.

Tamd eldinlddke voi silmiin joutuessaan aiheuttaa drsytystd. Valtd eldinlidkkeen joutumista silmiin.
Jos eldainladkettd joutuu silmiin, huuhtele ne perusteellisesti puhtaalla vedelld. Pese kddet ja altistunut
iho eldinlddkkeen annon jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvdt ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen Ruoansulatuselimiston hairiot (kuten oksentelu, ripuli)!.
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Uneliaisuus?, anoreksia?, lathtuminen?;
(1-10 eldintd 100 hoidetusta lisddntynyt syljeneritys?;
eldimestd): lymfopeniaZ.
Hyvin harvinainen Leukopenia, neutropenia, trombosytopenia;
(< 1eldin 10 000 hoidetusta diabetes mellitus.
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

lyleensi lievid ja ohimenevid eivitkd vaadi hoidon keskeyttamista
hévidvit yleensd itsestddn lddkehoidon loputtua tai kun antotiheyttd on harvennettu

Yksittdisilld eldammlld haittavaikutukset voivat olla vaikeita.

Koira:

Melko harvinainen Ruoansulatuselimiston hairiét (kuten liiallinen syljeneritys,

(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta oksentelu, limaiset ulosteet, pehmeét ulosteet, ripuli)!.

eldimestd):

Harvinainen Uneliaisuus?, anoreksia?;

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta yliaktiivisuus?;

eldimestd): ienten likakasvu??;
thoreaktiot (kuten syyldméiiset thovauriot, muutokset
karvapeitteessé)?;

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

Hyvin harvinainen Diabetes mellitus®.
(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

lyleensi lievid ja ohimenevid eivitkd vaadi hoidon lopettamista
havidvit yleensd itsestddn, kun hoito lopetetaan

’lieva tai kohtalainen

‘pédasiassa valkoisilla linsiylimaanterriereilld



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta. Katso myds
yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laskkeen turvallisuutta ei ole tutkittu siitokseen kdytettidvilld uroskissoilla tai -koirilla eika
naaraskissojen ja narttukoirien tineyden tai laktaation aikana. Koska niitd tutkimuksia eiole tehty,
eldinlddkettd suositellaan annettavaksi siitoseldimille vain eliinlddkirin todettua hyoty-riskiarvion
positiiviseksi.

Koe-eldimilld annoksilla, jotka olivat emolle toksisia (rotilla annoksilla 30 mg/elopainokg ja
kaniineilla 100 mg/elopainokg), siklosporiini oli alkio- ja sikidtoksinen, mikd ilmeni suurentuneena
pre- ja postnataalikuolleisuutena ja alentuneena sikion painona, mihin littyi luuston kehityshiirioita.
Hyvin siedetyilld annoksilla (rotat < 17 mg/elopainokg ja kaninit <30 mg/elopainokg) siklosporiinilla
eiollut aliolle letaaleja taiteratogeenisia vaikutuksia. Koe-eldimilld siklosporiini lépéisee istukan ja
erittyy maitoon. Sen vuoksi lddkehoitoa ei suositella laktaation aikana naaraskissoille ja narttukoirille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Useiden lddkeaineiden tiedetdédn estdvan tai indusoivan Kkilpailevasti siklosporiinin metaboliaan
osallistuvia entsyymeji, erityisesti sytokromi P450 (CYP 3A4) -entsyymeji. Tietyisséd kliinisesti
perustelluissa tilanteissa timén eldinlidkkeen annoksen sddtdminen voi olla tarpeen. Atsoliyhdisteiden
(esim. ketokonatsolin) tiedetdédn aiheuttavan kissoille ja koirille veren siklosporiinipitoisuuden nousua,
mikd katsotaan kliinisesti olennaiseksi. Koirilla 5—-10 mg/kg ketokonatsoliannosten tiedetédén
suurentavan pitoisuuden jopa viisinkertaiseksi. Eldinladkdrin pitd4d harkita ketokonatsolin ja
siklosporiinin samanaikaisessa kdytossa kaytannon toimenpiteend antovélin pidentdmista
kaksinkertaiseksi, jos koira saa hoitoa péivittdin. Makrolidit, kuten erytromysiini, saattavat suurentaa
siklosporiinin pitoisuuden plasmassa jopa kaksinkertaiseksi. Tietyt sytokromi P450mn indusoijat,
kouristuksia estidvit lidkeaineet ja antibiootit (esim. trimetopriimi/sulfadimidiini) saattavat alentaa
siklosporiinin pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiini on MDR1 P-glykoproteiinikuljettajan substraatti ja estdji. Siksi siklosporiinin antaminen
samanaikaisesti P-glykoproteiinin substraattien, kuten makrosyklisten laktonien, kanssa saattaa
vahentdd ndiden ladkkeiden poistumista veriaivoesteen soluista ja aiheuttaa mahdollisesti
keskushermostotoksisuuden oireita. Kliinisissd tutkimuksissa kissoilla, joita on hoidettu
siklosporiinilla yhdessd selamektiinin tai milbemysiinin kanssa, ei ole 1dydetty yhteyttd ndiden
ladkkeiden samanaikaisen kdyton ja neurotoksisuuden valilli.

Siklosporiini voi lisdtd aminoglykosidiantibioottien ja trimetopriimin munuaistoksisuutta.
Siklosporiinin ja ndiden vaikuttavien aineiden kdyttdé samanaikaisesti ei ole suositeltavaa.

Koirilla ei odoteta esiintyvin toksikologisia yhteisvaikutuksia siklosporiinin ja prednisolonin valilla
(tulehdusta estdvilld annoksilla).

Rokotuksiin tulee kiinnittdd erityistd huomiota (ks. kohdat 3.3 "Vasta-aiheet" ja 3.5 "Kéyttoon lLittyvat
erityiset varotoimet". Samanaikainen immunosuppressiivisten aineiden kéytto: ks. kohta 3.5 "Kéytt6on
littyvit erityiset varotoimet".

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Ennen hoidon aloittamista tulisi kaikki hoitovaihtoehdot arvioida.
Oikean annoksen varmistamiseksi tulee eliimen paino miérittdd mahdollisimman tarkasti.
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Kissa:
Siklosporiinin suositeltu annos on 7 mg/painokg (0,07 ml oraaliliuosta kiloa kohden), joka annetaan
aluksi paivittdin. Tadma eldinlidke 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

Annostiheyttd pitdd harventaa asteittain vasteesta riippuen.

Eldinlidkettd annetaan aluksi péivittdin, kunnes tyydyttdva klininen vaste on saavutettu (arvioidaan
kutinan voimakkuuden ja leesion vakavuuden perusteella — ekskoriaatio, miliaaridermatiitti,
eosinofiiliset plakit ja/tai itseaiheutettu alopesia). TAmi saavutetaan yleensd 4—8 viikkon kuluessa.

Kun allergisen dermatiitin oireet on saatu tyydyttdvasti hallintaan, eldinlidkettd voidaan antaa joka
toinen paiva. Joissain tapauksissa, joissa kliiniset oireet ovat hallinnassa joka toinen pdivd tapahtuvalla
annostelulla, eldinlddkari voi paattad elidinlidkkeen antamisesta joka kolmas tai neljas pdiva.
Annostiheys tulisi sddtidd pienimmélle mahdolliselle tasolle, jolla oireet saadaan hiavidmaén.

Kissan terveydentila tulisi sdénndllisesti tarkistaa ja miettid vaihtoehtoisia hoitotapoja. Ladkehoidon
kesto tulisi séétdéd vasteen mukaan. Hoito voidaan lopettaa, kun kliiniset oireet ovat hallinnassa.
Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa paivittiiselld annostelulla, ja tietyissa tapauksissa toistuvat
uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.

Eldinlidke voidaan joko sekoittaa ruokaan tai antaa suoraan suuhun. Jos se annetaan ruoassa, livos on
sekoitettava pieneen méédrdin ruokaa, mieloummin riittivin paaston jilkeen, jotta koko annos tulee
syodyksi. Ellei kissa hyvéksy ladkettd ruokaan sekoitettuna, koko annos annetaan ruiskulla suoraan
kissan suuhun. Jos kissa saa vain osan ruokaan sekoitetusta eldnlddkkeestd, lidkkeen antamista
jatketaan ruiskun avulla vasta seuraavana paivana.

Téamén eldinlddkkeen teho ja siedettédvyys on osoitettu 4,5 kuukautta kestdneissé klinisissa
tutkimuksissa.

Koira:
Siklosporiinin keskimidrdinen suositeltu annos on 5 mg/elopainokg (0,05 ml oraaliliuosta kiloa
kohden). Tamai eldinlidke on annosteltava seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino Annos Paino Annos Paino 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




Paino Annos Paino Annos Paino Annos
(kg) (ml) (kg) (ml) (kg) (ml)
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 09 38 1,90 58 2,90
19 0,95 39 1,95 59 2,95
20 1,00 40 2,00 60 3,00

Eldinladkettd annetaan aluksi péivittdin, kunnes havaitaan tyydyttdvé kliinisen tilan paraneminen.
Tédma tapahtuu yleensd 4 vikkon kuluessa. Jos vastetta ei saada ensimméisen 8 vikkon kuluessa, hoito
pitda lopettaa.

Kun atooppisen dermatiitin oireet on saatu tyydyttivésti hallintaan, eldnldékettd voidaan antaa
ylldpitoannoksena joka toinen pdiva. Eldinlidkérin pitdd tehdd sddnndllisesti klininen tutkimus ja
sdatdd annostelutiheyttd saadun kliinisen vasteen mukaan.

Joissain tapauksissa, joissa kliiniset oireet ovat hallinnassa joka toinen pdivd tapahtuvalla annostelulla,
eldinlddkari voi paittda eldinlidkkeen antamisesta joka kolmas tai neljds paiva.

Liitdnndishoitoja (esim. lddkeshampoita, rasvahappoja), voidaan harkita ennen annosvélin
harventamista.

Hoito voidaan lopettaa, kun kliniset oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa
paivittdiselld annostelulla, ja tietyissd tapauksissa toistuvat uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.

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

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



Annostelija

Annostelija koostuu seuraavista osista:

L.

2.

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

Pullo (50 ml): varustettu kumitulpalla ja
alumiinisella repéisykorkilla. Erillinen
lapsiturvallinen kierrekorkki sisdltyy
pakkaukseen.

Muoviputki, joka siséltdd

e muovisen litinkappaleen ja
kapillaariputken sekd muovisen
annosteluruiskun suun kautta
tapahtuvaa antoa varten

Annostelijan valmis teleminen

Pullo (5 ml tai 17 ml): Avaa pullo
painamalla ja kiertimalld lapsiturvallista
kierrekorkkia.

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

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

1.
2. Laita avoin pullo pdydille pystyasentoon,
pidd kinni pullosta ja tyénnd muovinen
litinkappale napakasti pullonkaulaan niin

Poista kumitulppa ja hévitd se.

syville kuin mahdollista.

Sulie pullo kiertdimdlld lapsiturvallinen

korkki kinni.

Pullo on nyt valmisteltu annostelua varten.

Huom.: Sulje pullo lapsiturvallisella korkilla aina

kayton jilkeen. Ensimmdisen kdyton jilkeen
litinkappaleen on aina oltava kiinni pullossa.




¥

=

I

Liaikeannoksen oton valmistelu

1. Avaapullo painamalla ja kiertimalla
lapsiturvallista korkkia.

2. Tarkista, ettd ruiskun ménté on tyonnetty
kokonaan alas.

3. Pidé pulloa pystyasennossa ja tyonna
ruisku napakasti muoviseen

litinkappaleeseen.

4. Vedid méntda hitaasti ylos ja tdyta ruisku
ladkkeelld.

5. Veda ruiskuun lddkeméardyksen mukainen
annos.

6. Poista ruisku muovisesta litinkappaleesta
kiertimalld sitd varovasti.

7. Paina koko annos ruiskusta suoraan kissan
tai koiran suuhun. Kissoille annoksen voi
sekoittaa my0s kissanruokaan.

8. Sulje pullo lapsiturvallisella kierrekorkilla
kéyton jalkeen. Séilytad ruisku
alkuperiisessd muoviputkessa myohempad
kayttdd varten.

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

Ali pese annosteluruiskua (esim. vedelld)
kayttokertojen valilld.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)
Erityistd vastalidketti ei ole ja yliannostustapauksessa eldintd on hoidettava oireenmukaisesti.

Kissa:

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu tapauksissa, joissa eldnlddkettd annettiin toistuvasti 56 paivin
ajan 24 mg/kg pdivéssi (yli kolminkertainen annos verrattuna suositeltuun annokseen) tai kuuden
kuukauden ajan <40 mg/kg péivissé (yli viisinkertainen annos verrattuna suositeltuun annokseen):
16ysid/pehmeitd ulosteita, oksentelua, lievda tai kohtalaista kohoamista lymfosyyttien absoluuttisissa
médrissd, fibrinogeenipitoisuuksissa, aktivoidussa partiaalisessa tromboplastiiniajassa (APTT), lievasti
kohonneita verensokeriarvoja ja palautuvaa ikenien hypertrofiaa. Néiden vaikutusten esiintymistiheys
ja vaikeusaste olivat yleenséd annos- ja aikariippuvaisia. Kun suositukseen nihden kolminkertaista
annosta annetaan paivittdin lihes kuuden kuukauden ajan, hyvin harvinaisissa tapauksissa EKG:ssd



voi ndkyad hairioitd (johtumishdiriot). Hairiot ovat ohimenevid eikd nithin Lity klinisid oireita.
Anoreksiaa, likkumattomuutta, ihon elastisuuden viahenemistd, ulosteiden harvenemista tai
puuttumista, silmdluomien ohentumista ja silmdluomien pitimistd suljettuna saattaa esiintyé
yksittéisissd tapauksissa, jos annos on viisinkertainen verrattuna suositukseen.

Koira:

Kun koiralle annettiin suun kautta kerta-annoksena kuusinkertainen annos suositusannokseen
verrattuna, ei havaittu muita haittavaikutuksia kuin sellaisia, joita suositellun hoidon aikana on
havaittu.

Suositelluilla annoksilla esiintyvien haittavaikutuksien lisdksi havaittiin seuraavia haittavaikutuksia,
kun 3 kkin ajan tai kauemmin annettiin suositusannokseen verrattuna nelinkertaista annosta:
hyperkeratoottiset alueet erityisesti korvalehdissd, kansdméiset muutokset tassunpohjissa, painonlasku
tai hidastunut painon lisidntyminen, liallinen karvankasvu, suurentunut punasolujen
sedimentaationopeus, pienentyneet eosinofiiliarvot. Niiden oireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste
riippuvat annoksesta.

Oireet palautuvat 2 kk:n kuluessa hoidon lopettamisesta.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QL0O4ADOI.
4.2 Farmakodynamiikka

Siklosporiini (siklosporiini A, CsA) on selektiivinen immunosuppressori. Se on syklinen polypeptidi,
jossa on 11 aminohappoa ja jonka molekyylipaino on 1203 Daltonia. Siklosporiini vaikuttaa
spesifisesti ja palautuvasti T-lymfosyytteihin.

Siklosporiini estda tulehdusreaktioita ja lievittdd kutinaa allergisen ja atooppisen dermatiitin hoidossa.
Siklosporiinin on todettu estévéin valikoivasti T-lymfosyyttien aktivoitumista antigeenin aiheuttamassa
stimulaatiossa heikentdméilld interleukiini-2:n ja muiden T-soluperdisten sytokiinien tuotantoa.
Siklosporiini kykenee myds estimddn antigeenien esittelytoimintaa ihon immuunijirjestelméssa. Se
estdd samoin eosinofillien lisddntymistd ja aktivoitumista, keratinosyyttien sytokiinituotantoa,
Langerhansin solujen toimintaa, syottosolujen degranulaatiota ja siten histamiinin ja tulehdusta
edistdvien sytokiinien vapautumista.

Siklosporiini ei vihennd punasolujen muodostusta eiké silld ole vaikutusta fagosyyttien toimintaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Kissa:
Imeytyminen

Siklosporiinin biologinen hydtyosuus annettuna kissalle 24 tunnin paaston jilkeen (joko suoraan
suuhun tai sekoitettuna pieneen ruokamddrddn) on 29 % ja heti syonnin jilkeen 23 %. Plasman
huippupitoisuus saavutetaan yleensd 1-2 tunnin kuluessa annettuna kissalle paaston jélkeen tai
ruokaan sekoitettuna.
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Imeytyminen voi hidastua useita tunteja, jos eldinlidke annetaan ruokinnan jilkeen. Vaikka ladkkeen
farmakokinetilkka on erilainen riippuen siitd, annetaanko ldédke ruokaan sekoitettuna vai ruokinnan
yhteydessé suoraan kissan suuhun, kliinisen vasteen on osoitettu olevan sama.

Jakautuminen
Jakautumistilavuus vakaassa tilassa on noin 3,3 I’kg. Siklosporiini jakautuu laajalti kaikkiin kudoksiin,
myds ihoon.

Metabolia

Siklosporiini metaboloituu pdfasiassa maksassa sytokromi P450:n (CYP 3A4) vaikutuksesta, mutta
my0s suolistossa. Pddasialliset metaboliareitit ovat hydroksylaatio ja demetylaatio, mistd syntyvilld
metaboliiteilla on vain vdhén tai ei ollenkaan aktiivisuutta.

Eliminaatio
Eliminaatio tapahtuu pdéasiassa ulosteiden kautta. Pieni osa annoksesta erittyy virtsan kautta
inaktiivisina metaboliitteina.

Ladkkeen pitkédstd puoliintumisajasta (noin 24 h) johtuen véhéaista kertymisté elimistoon on havaittu
toistuvan kayton yhteydesséd. Vakaa tila saavutetaan 7 pdivissa, ja biokertyvyyskerroin on 1,0-1,72
(tyypillisesti 1-2).

Plasmapitoisuuksissa on kissoilla suurta yksildiden vilistd vaihtelua. Suosituksen mukaisella
annostuksella siklosporiinin pitoisuudet plasmassa eivét ennusta kliinistd vastetta ja siksi veriarvojen
seurantaa eisuositella.

Korra:
Imeytyminen

Siklosporiinin biologinen hy6tyosuus on noin 35 %. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan yleensd
1-2 tunnin kuluessa. Biologinen hyotyosuus on parempi ja vihemmaén altis yksilolliselle vaihtelulle,
jos siklosporiini annetaan paastonneille eldimille ennemmin kuin aterian yhteydessa.

Jakautuminen

Jakautumistilavuus on noin 7,8 Vkg. Siklosporiini jakautuu laajalti kaikkin kudoksin. Toistuvan
paivittdisen annon jilkeen siklosporiinin pitoisuus koiran ihossa on useita kertoja suurempi kuin
veressd.

Metabolia

Siklosporiini metaboloituu péddasiassa maksassa sytokromi P450:n (CYP 3A4) vaikutuksesta, mutta
myos suolistossa. Péddasialliset metaboliareitit ovat hydroksylaatio ja demetylaatio, mistd syntyvilla
metaboliiteilla on vain véhén tai ei ollenkaan aktiivisuutta. Muuttumaton siklosporiini muodostaa noin
25 % verenkierrossa olevasta siklosporiinipitoisuudesta ensimmaisen 24 tunnin aikana.

Eliminaatio

Eliminaatio tapahtuu pdédasiassa ulosteiden kautta. Vain 10 % annoksesta erittyy virtsan kautta
pidasiassa metaboliitteina. Merkittdvad kertymistd ei havaittu yhden vuoden ajan hoidettujen koirien
veressd.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinliddketti ei saa sekoittaa muiden
elamlddkkeiden kanssa.
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5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen (sisdltdd 5 ml tai 17 ml oraaliliuosta) ensimméisen avaamisen jialkeinen kestoaika:
70 vuorokautta.

Sisdpakkauksen (sisdltdd 50 ml oraaliliuosta) ensimmiisen avaamisen jilkeinen kestoaika:

84 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd 15-30 °C:n limpdtilassa, mutta dla sdilytd alle 20 °C:n lampétilassa pidempéain kuin
kuukauden ajan. Sailyttdmisti jidkaapissa tulisi valttaa.
Pidé pullo ulkopakkauksessa.

Eldinladke siséltdd eloperdisid Oljykomponentteja, jotka voivat kovettua matalissa lampotiloissa.
Rakenne voi muuttua hyyteloméiiseksi alle 20 °C:n lampétilassa, mutta palautuu alle 30 °C:n
lampotilassa. Pienehkojd hiutaleita tai vihéistd saostumista saattaa vield esiintyd. Tama ei kuitenkaan
vaikuta valmisteen antoon eikd tehoon ja turvallisuuteen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Ruskea lasinen (tyyppi III) moniannospullo, jossa 5 ml tai 17 ml oraaliliuosta. Pullo on suljettu
kumitulpalla ja sinetdity polypropeenisella lapsiturvallisella kierrekorkilla. Yksi pullo ja
annostelijasarja (sisdltden polyeteenisen kapillaariputken ja 1 mln polypropeeniruiskun) pakattuina
kartonkipakkaukseen.

Ruskea lasinen (tyyppi III) moniannospullo, jossa 50 ml oraaliliuosta. Pullo on suljettu
klorobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinisella repéisykorkilla. Yksipullo ja kaksi
annostelijasarjaa (sisiltden polyeteenisen kapillaariputken ja 1 mln tai4 mln polypropeeniruiskun)
pakattuina kartonkipakkaukseen. Pakkauksessa on polypropeeninen lapsiturvallinen kierrekorkki
pullon kdyténaikaiseksi sulkemiseksi.

Pakkauskoot

1 x 5 mln pullo ja yksi annostelijasarja

1 x 17 mln pullo ja yksi annostelijasarja

1 x 50 mln pullo ja kaksi annostelijasarjaa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimittomien elédinlifikkeiden tai niisti perdisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja sekéd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco logo

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29061

12



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivimadrd: 16.9.2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

22/09/2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Atopica vet. 100 mg/ml oral I6sning for katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
Aktiv substans: Ciklosporin 100 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

all-rac-a-tokoferol (E 307) 1,05 mg
Etanol, vattenfti (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 6ver 2 kg).

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjidlpdmnena.

Anvind 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 dven avsnitt 3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning” och
3.8 ”’Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner”).

Anvind inte hos katter med FeLV - eller FIV-infektion.

Anvind inte hos hundar som &r yngre dn 6 manader eller viger mindre dn 2 kg.

3.4 Sirskilda varningar

Andra atgiarder och/eller behandlingar for kontroll av mattlig till svar klada ska dvervigas da
behandling med ciklosporin pébdrjas.
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3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Kliniska tecken pa atopisk eller allergisk dermatit, sésom pruritus och hudinflammation ar inte
specifika for denna sjukdom. Andra orsaker till dermatit, sasom ektoparasitinfestationer, andra
allergier som orsakar dermatologiska symtom (t.ex allergisk dermatit orsakad av loppor eller
fodoamnesallergi) eller bakterie- och svampinfektioner bor uteslutas innan behandling paborjas. Det ar
god praxis att behandla loppinfestationer fore och under behandling av atopisk eller allergisk dermatit.
En fullstdndig klinisk undersdkning bor goras innan behandling paborjas.

Det rekommenderas att man tillser att djuret ar fritt frén eventuella infektioner, inklusive bakterie- och
svampinfektioner, innan likemedlet administreras. Infektioner som upptrader under behandlingen
behover dock inte nddvéndigtvis leda till att behandlingen sétts ut, savida inte infektionen ar svéarartad.

Ciklosporin inducerar inte tumdrer men himmar T-lymfocyter, varfor behandling med ciklosporin kan
medfora en dkad incidens av kliniskt mérkbara maligniteter till foljd av det nedsatta immunsvaret mot
tumérer. Den potentiellt 6kade risken for tumdrprogression maste vigas 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 nivder av insulin hos forsdksdjur och ge upphov till
hyperglykemi. Vid tecken som tyder pa diabetes mellitus maste behandlingens péaverkan pa
blodsockernivderna foljas upp. Om man efter behandling med produkten ser tecken pa diabetes
mellitus, sa som polyuri eller polydipsi, bor man minska dosen eller sitta ut behandlingen ochuppsoka
veterindr. Anvindning av ciklosporin rekommenderas inte till katter och hundar med diabetes.

Folj kreatininvdrdena noga vid grav njurinsufficiens.

Vid vaccinationer maste sirskild uppmérksamhet iakttas. Behandling med likemedlet 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 likemedlet. For
levande vacciner se ocksé avsnitt 3.3 ”Kontraindikationer”.

Samtidig anvdndning avandra immunsuppressiva likemedel rekommenderas inte.

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

Kattens immunstatus avseende FeLV- och FIV-infektioner skall bedomas fore behandling.

Katter som dr seronegativa for 7. gondii riskerar att utveckla klinisk toxoplasmos om de smittas under
behandling. Isillsynta fall kan detta leda till doden. Potentiell exponering av seronegativa katter eller
katter som misstdnks vara seronegativa for toxoplasma skall darfér minimeras (t.ex. genom att halla
dem inomhus, inte ge dem ratt kott och se till att de inte letar foda utomhus). I en kontrollerad
laboratoriestudie visades att ciklosporin inte 6kar utséndringen av 7. gondii-oocyter. I fall av klinisk
toxoplasmos eller annan allvarlig systemisk sjukdom skall behandlingen med ciklosporin séttas ut och
lamplig behandling péborjas.

Kliniska studier pa katt har visat att aptitnedséattning och viktforlust kan upptrada under behandling med
ciklosporin. Overvakning av kroppsvikt rekommenderas. Kraftig viktminskning kan leda till hepatisk
lipidos. Om ihédllande tilltagande viktminskning upptridder under behandlingen boér denna séttas ut till
dess orsaken har identifierats.
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Effekten och sikerheten med ciklosporin har inte bedomts hos katter som &r yngre dn 6 manader eller

viager mindre dn 2,3 kg.

Séarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av detta likemedel kan leda till illamaende och/eller krakningar. For att undvika
oavsiktligt intag ska likemedlet anvéndas och forvaras utom rackhéll f6r barn. Ldmna inga fyllda
sprutor obevakade i nirheten av barn. Overbliven likemedelsuppblandad kattmat ska omedelbart
kasseras och skélen rengoras noga. Vid oavsiktligt intag, sérskilt av barn, uppsok genast likare och

visa bipacksedeln eller etiketten.

Ciklosporin kan utlosa 6verkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd
overkénslighet mot ciklosporin ska undvika kontakt med likemedlet.

Detta likemedel kan orsaka irritation vid kontakt med 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen. Vid stink

i Ogat, skolj noga med rent vatten. Tvitta hinderna och hud som exponerats efter hantering av

lakemedlet.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Gastrointestinala storningar (sasom krékningar, diarré)'.

Vanliga
(1till 10 av 100 behandlade djur):

Letargi?, anorexi?, viktforlust?;
oOkad salivavsondring?;

lymfopeni®.

Mycket sillsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Leukopeni, neutropeni, trombocytopen;;
diabetes mellitus.

'vanligtvis lindriga och av 6vergdende art och kridver inte utsittande av behandlingen
2forsvinner vanligtvis spontant efter utsdttande av behandlingen eller minskning av

administreringsfrekvensen.

Enstaka djur kan drabbas av svéra biverkningar.

Hund:

Mindre vanliga
(1till 10 av 1 000 behandlade djur):

Gastrointestinala storningar (sasom Okad salivavsondring,
krakningar, slemliknande avforing, 16s avforing, diarré)!.

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Slohet?, anorexi;

hyperaktivitet?;

gingival hyperplasi*?,

hudreaktioner (sasom vartliknande sar, fordndringar i
pélsen)?;

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

Mycket sillsynta

(farre d4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Diabetes mellitus®.

vanligtvis lindriga och av 6vergdende art och kraver inte att behandlingen avbryts
2forsvinner vanligtvis spontant efter att behandlingen avslutats

3lindrig till mattlig

“framst hos west highland white terriers
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Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsilining eller till dennationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Likemedlets sidkerhet har inte studerats hos avelshannar eller hos dréktiga eller lakterande honkatter
och tikar. Eftersom séddana studier saknas rekommenderas att likemedlet anvénds till avelsdjur endast
da veterinirs nytta/riskbeddmning &r 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 6kad pre- och postnatal mortalitet och minskad fostervikt i samband med
forsenad skelettutveckling. I det viltolererade 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 placentabarrifiren och utséndras 1 mjolk hos forsoksdjur. Behandling av
lakterande honkatter och tikar rekommenderas dirfor inte.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Flera substanser &r kdnda for att kompetitivt himma eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sirskilt cytokrom P450 (CYP 3A4). I vissa kliniskt motiverade fall kan
dosen av likemedlet behova justeras. Det ér ként att azolforeningar (t.ex. ketokonazol) okar
blodkoncentrationen av ciklosporin hos katt och hund, vilket anses vara kliniskt relevant. Det dr kint
att ketokonazol idoser pa 5-10 mg/kg ger en upp till femfaldig 6kning av ciklosporins
blodkoncentration hos hund. Vid samtidig anvéindning av ketokonazol och ciklosporin bor veterindren,
som en praktisk atgird, 6verviga att fordubbla behandlingsintervallet om hunden star pa en
behandlingsregim med daglig dosering. Makrolider, sdsom erytromycin, kan 6ka plasmanivierna av
ciklosporin upp till tva ganger. Vissa cytokrom P450-inducerare, antiepileptika och antibiotika (t.ex.
trimetoprim/sulfadimidin) kan sénka plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin &r substrat och himmare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sdsom makrocykliska laktoner minska
utflodet av sadana likemedel fran blod—hjédrnbarridrens celler, vikket eventuellt kan ge upphov till
tecken pd CNS-toxicitet. I kliniska studier pa katter som behandlades med ciklosporin och selamektin
eller milbemycin tycktes det inte finnas nagot samband mellan samtidig anvéndning av dessa
lakemedel och neurotoxicitet.

Ciklosporin kan dka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig
anvindning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

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

Vid vaccinationer maste sirskild uppmérksamhet iakttas (se avsnitten 3.3 ”Kontraindikationer” och3.5
”Séarskilda forsiktighetsatgirder vid anvandning”). For samtidig anvéndning av immunosuppressiva
lakemedel, se avsnitt 3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning”.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvindning.

Innan behandling paborjas skall en utvirdering av alla tinkbara behandlingsalternativ goras.
For att sékerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mdjligt.
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Katt:
Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 7 mg/kg kroppsvikt (0,07 ml oral 16sning per kg) som
mitialt skall ges dagligen. Lakemedlet ska administreras enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Dos
(kg) (ml)
2 0,14
3 021
4 0,28
5 0,35
6 0,42
7 0,49
8 0,56
9 0,63
10 0,70

Doseringsfrekvensen skall direfter minskas beroende pa svaret.

Lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstillande klinisk forbattring ses (efter bedomning av
klddans intensitet och lesionernas svarighetsgrad — exkoriationer, milidr dermatit, eosinofila plack
och/eller sjilvinducerad alopeci). Detta sker i allmédnhet inom 4-8 veckor.

Sé snart de kliniska symtomen pa allergisk dermatit dr under tillfredsstéllande kontroll kan likemedlet
ges varannan dag. I vissa fall, da de kliniska symtomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan
veterindren besluta att ge likemedlet var tredje till var fjairde dag. Légsta effektiva administrerings-
frekvens som ger forbattring skall tillimpas.

Kattens tillstand skall utvirderas regelbundet och alternativa behandlingar dvervigas.
Behandlingstidens lingd skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nér de
kliniska symtomen ar under kontroll. Om kliniska symtom upptridder pa nytt skall behandlingen
aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar krévas.

Likemedlet kan antingen ges uppblandat i fodret eller direkt i munnen. Om det ges i samband med
utfodring skall I6sningen blandas med en mindre méngd foder, helst efter en tillrdckligt lang
fasteperiod for att garantera att katten intar hela dosen. Om katten vigrar dta det med likemedel
uppblandade fodret skall likemedlet ges genom att sprutan fors in i kattens mun och hela dosen ges pa
en gang. Om katten bara dter en del av det med likemedel uppblandade fodret skall 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 &r 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral
16sning per kg). Lakemedlet ska administreras 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
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9 045 29 145 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 33 165 53 2,65
14 0,70 34 1,70 54 2,70
15 0,75 35 175 55 275
16 0,80 36 1,80 56 2,80
17 0,85 37 185 57 285
18 0,90 38 1,90 58 2,90
19 0,95 39 195 59 295
20 1,00 40 2,00 60 3,00

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

Sa snart de kliniska symtomen pé atopisk dermatit &r under tillfredsstillande kontroll kan likemedlet
ges varannan dag som underhallsdos. Veterindren skall med jamna mellanrum gora en klinisk
bedémning och anpassa administreringsfrekvensen till det erhallna kliniska svaret.

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

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

Behandlingen kan avbrytas néir de kliniska symtomen &r under kontroll. Om kliniska symtom
upptrider pa nytt skall behandlingen &terupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade
behandlingsomgéngar krivas.

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

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

Doseringssetet

Doseringssetet bestar av:

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

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

3. Ett plastrér som innehaller
e En plastadapter med ror och en
spruta for oral administrering
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Forberedelse av doseringssetet

Flaska (5 ml eller 17 ml): Tryck ned och
vrid den barnskyddande skruvkorken
for att 6ppna flaskan.

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

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

1. Dragut och sling gummiproppen.
Stéll flaskan upprétt pa ett bord och tryck
ned plastadaptern med ett fast tryck i
flaskhalsen sa 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 anvéndningen.

Dosering av likemedlet

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

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

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

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

5. Draupp den forskrivna dosen av
lakemedlet i sprutan.
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6. Taloss sprutan genom att forsiktigt vrida
den ut ur plastadaptern. 3

7. Tryck ut hela dosen fran sprutan direkt i jl i
kattens eller hundens mun. Alternativt for M
katter kan dosen blandas 1 kattens foder.

8. Sténg flaskan med den barnskyddande
skruvkorken efter anvindning. Forvara
sprutan i plastroret tills den ska anvindas i
nésta ging. !

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

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

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)
Det finns ingen specifik antidot och vid tecken pé dverdos ska djuret behandlas symtomatiskt.

Katt:

Foljande biverkningar noterades vid upprepad administrering i 56 dagar av 24 mg/kg (mer én 3 ganger
den rekommenderade dosen) eller i 6 ménader av upp till 40 mg/kg (mer dn 5 génger den
rekommenderade dosen): 10s/mjuk avforing, krdkningar, Iatt 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 allménhet dos-
och tidsberoende. Vid 3 ganger den rekommenderade dosen dagligen i néstan 6 manader kan EKG-
forandringar (retledningsstorningar) upptrdada i mycket séllsynta fall. Dessa ar dvergdende och atfoljs
inte av nagra kliniska symtom. Anorexi, liggande stillning, forlust avhudens elasticitet, foga eller
ingen avforing och tunna och slutna 6gonlock kan ses i sporadiska fall vid 5 gdnger den
rekommenderade dosen.

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

Utover vad som sédgs vid rekommenderad dosering har foljande biverkningar noterats vid 6verdosering
i 3 manader eller mer, med 4 ganger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratos, i
synnerhet pa éronlappar och trampdynor, viktnedgang eller minskad viktuppgang, hypertrikos, 6kning
av erytrocyternas sénkningsreaktion (ESR), minskat antal eosinofiler i blodet. Frekvensen och
svérighetsgraden av dessa symtom dr dosberoende.

Symtomen dr reversibla inom 2 manader efter avslutad behandling.

3.11 Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QL0O4ADO]1.
4.2 Farmakodynamik

Ciklosporin (som ocksa kan betecknas ciclosporin, cyklosporin, cyklosporin A, CsA) ér ett selektivt
immunsuppressivt medel. Det dr en cyklisk polypeptid som bestar av 11 aminosyror, har en
molekylvikt pé 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 foretrddesvis himmar aktiveringen av T-lymfocyter vid
antigenstimulering genom att minska produktionen av IL-2 och andra T-cellsderiverade cytokiner.
Ciklosporin har ocksa forméga att himma 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
friséttningen av histamin och proinflammatoriska cytokiner.

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

Katt:

Absorption

Ciklosporins biotillgdnglighet nir medlet ges till katter som varit fastande i 24 timmar (antingen direkt
i munnen eller uppblandat med en mindre médngd foder) eller direkt efter utfodring var 29 %
respektive 23 %. Maximal plasmakoncentration uppnés iallménhet inom 1-2 timmar nir medlet ges
till fastande katter eller uppblandat med foder.

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

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

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen ilevern av cytokrom P450 (CYP 3A4), men dven i tarmen.
Metabolismen sker foretrddesvis 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 utsondras i urinen
som inaktiva metaboliter.

En viss bioackumulering som é&r relaterad till likemedlets ldnga halveringstid (cirka 24 timmar) iakttas
vid upprepad dosering. Steady state uppnds inom 7 dagar och bioackumuleringsfaktorn &r 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 dvervakning av nivaerna i
blodet inte rekommenderas.

Hund:
Absorption
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Ciklosporins Dbiotillgédnglighet dr cirka 35 %. Maximal plasmakoncentration uppnds inom 1-2 timmar.
Biotillgingligheten &r béttre och blir mindre beroende av individuella variationer, om ciklosporin
administreras vid fasta istillet for vid utfodring.

Distribution

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

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen ilevern av cytokrom P450 (CYP 3A4), men dven i tarmen.
Metabolismen sker foretrddesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet. Under det forsta dygnet utgér ofordandrat ciklosporin cirka
25 % av den cirkulerande blodkoncentrationen.

Eliminering
Eliminering sker huvudsakligen via feces. Endast 10 % utsondras i urinen, till stérsta delen som

metaboliter. Ingen signifikant ackumulering observerades i blodet hos hundar som behandlats i ett ar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (innehéllande 5 ml eller 17 ml oral 16sning): 70 dagar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning (innehallande 50 ml oral 16sning): 84 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid 15-30 °C men helst inte vid under 20 °C i mer 4n en manad.
Bor inte forvaras i kylskap.
Forvara flaskan i ytterkartongen.

Likemedlet innehaller naturliga oljor som kan anta fast form vid ligre 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 [itt féallning kan fortfarande iakttas. Detta paverkar dock inte doseringen
eller lakemedlets effekt och sékerhet.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Bérnstensfargad flerdosflaska av typ IlI-glas innehallande 5 ml eller 17 ml oral l6sning med
gummipropp och forseglad med en barnskyddande skruvkork av polypropen. Varje kartong innehéller
en flaska och ett doseringsset (bestaende av ett ror av polyeten och en 1 ml spruta av polypropen).

Bérnstensfirgad flerdosflaska av typ I1I-glas innehallande 50 ml oral 16sning med gummipropp av
klorobutyl och forseglad med en avdragbar aluminiumkapsyl. Med varje flaska foljer tva doseringsset
(bestdende 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 anvandningsperioden
medfoljer.

Forpackningsstorlekar
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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 forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logo

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29061

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 16.09.2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22/09/2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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