PAKKAUSSELOSTE
Modulis vet 100 mg/ml oraaliliuos koiralle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMIJA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Anmak 10,
av. de h Ballastiére
33500 Libourne
Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaija:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Modulis vet 100 mg/ml oraaliliuos koiralle
siklosporiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUTAINEET

Yksimillilitra sisaltda:
Vaikuttava aine:

STKIOSPOTTNLL .-ttt et et ee e e e 100 mg
Apuaine:

all-rac-a-Tokoferoli (E307) ......ccocceiceieeieee et se e ees | NG
Oraaliliuos

Kirkas tai kellertévi, opalisoiva liuos. Huntumaista sameutta, pienid hiutaleita tai vihéistd sakkaa
saattaa esiintya.

4. KAYTTOAIHEET

Atooppisen ihotulehduksen kroonisten muotojen hoito koiralla.

Atooppinen thotukhdus on allerginen ihosairaus korila p sen aiheuttavat allergeenit kuten pdlypunkit tai
sitepdlyt, jotka aktivoivat liallsen immuunivasteen. Siklosporiini vihentdé tulehdusta pkutinaa, jotka
littyvéit atooppiseen dermatittiin.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd siklosporiinille tai apuaineille.



Ei saa kayttdd alle 6 kk ikdisille koirille eikd alle 2 kg painaville koirille.

Ei saa kiyttaa tapauksissa, joissa korala on olut pahanlaatuinen tautitaion etenevi pahanlaatuinen
tauti.

Ei saa rokottaa eldvilld rokotteella hoidon aikana eikd kahden viikkon aikana ennen hoitoa tai hoidon
jalkeen (ks. myds kohdat "Kayttoon liittyvét erityiset varotoimet™ ja Y hteisvaikutukset

muiden lAdkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Maha- suolikanavan héiri6ité, kuten oksentelua, on raportoitu harvoin. Ripulia, uneliaisuutta,
ruokahaluttomuutta, ikenien likakasvua ja korvalehtien drsytysti on raportoitu hyvin harvoin.
Néama haittavaikutukset ovat lievid ja ohimenevid eivétkd tavallisesti vaadihoidon lopettamista.

Hyvin harvoin on havaittu diabetes mellitusta (sokeritautia), padasiassa valkoisella
linsiylimaanterrierilla.

Limaisia tai pehmeité ulosteita oli havaittu yleisesti tuotekehitystutkimuksissa, mutta ei
haittavaikutusraporteissa. Hyperaktiivisuutta, syylaméisid ihomuutoksia tai karvapeitteen muutoksia,
lihasheikkoutta tai lihaskramppeja oli havaittu melko harvoin tuotekehitystutkimuksissa, mutta ei
haittavaikutusraporteissa. Ndma vaikutukset havidvét yleens itsestisn, kun hotto lopetetaan.

Koskien pahanlaatuisuuksia ks. kohdat ’Vasta-aiheet” ja ”Eldimid koskevat erityiset varotoimet”.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldint)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet sitd
mieltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi. Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta
Ennen hoidon aloittamista on arvioitava kaikki vaihtoehtoiset hoitovaihtoehdot.

Suositeltu keskimdardinen annos on 5 mg/kg siklosporiinia (0,5 ml liuosta 10 kg kohti).

Eldinladkevalmistetta annetaan aluksi pdwvittin, kunnes tyydyttdva klinsen tlan paraneminen on
saavutettu. Tdmé saavutetaan yleensi neljin vikon kuluessa. Elei vastetta saavuteta ensimmaisten 8
vikon aikana, hoto on lopetettava.

Kun atooppisen ihotulehduksen klinset oireet on saatu tyydyttévésti hallintaan, valmistetta voidaan
antaa joka toinen pdivé yllipitoannoksena. Eldnldékéarin on suoritettava klinmen arviointi sddmnéllsin
viliajoin ja muutettava antotiheytté klinsen vasteen mukaan.

Joissain tapauksissa, kun kliiniset oireet ovat hallinnassa joka toinen pdivéd tapahtuvalla annostelulla,
elainlddkari voi paéttaa antaa eldinlidkevalmistetta kolmen tai neljin péivin vélein. Oireiden
lieventymisen yllapitdmiseksi on kdytettdva pisintd tehokasta annostusvélid.

Lisdhoitoa (esim. lidkeshampoita ja valttdmattomid rasvahappoja) voidaan harkita ennen antovilin
harventamista. Potilaat on arvioitava uudestaan sédénnollisesti, ja vaihtoehtoisia hoitovaihtoehtoja on
harkittava.

Hoito voidaan lopettaa, kun klinset oireet ovat hallinnassa. Klinisten oireiden uusiutuessa hoitoa jatketaan
pamvittiselld annostelulla, ja tietyissd tapauksissa toistuvat hotokuurit saattavat ola tarpeen.



9. ANNOSTUSOHJEET

FEliinlddkevalmiste on annettava vihintddn 2 tuntia ennen ruokintaa tai aikaisintaan 2 tuntia ruokinnan
jalkeen. Valmiste annetaan suoraan koiran suuhun.

Kéyttdohjeet
Avaa pullo painamalla ja kiertimalld korkkia.

Tyonné annosteluruisku muoviseen litinkappaleeseen.

Kééanna pullo/ruisku ylosalaisin ja vedd méantéé hitaasti alas,
kunnes ménnin valkoinen rajaviiva on eldinlddkirin maaradmén annoksen
kohdalla. Ruiskun asteikon yksik6t ovat kg ja ml.

Tyhjennd ruiskun sisdltd6 méntdé tyontimailld suoraan koiran suuhun. Aseta ruisku poskea vasten tai
kielen paille.

Pyyhi ruiskun ukopuoli tarvittaessa kuivall paperipyyhkeelld phévita

kéytetty paperipyyhe vilittomasti. Sulie pullo j pane ruiskuun sile

tarkoitettu suojus kontaminaation pjlelle jidneen valmisteen vuotamisen B A
vilttimiseksi. _— W 4

5 ja 15 ml injektiopullot
1 mln ruiskulla annettava méaré: 0,05 mlkg eli 1 asteikkovilikg.

30 ja 50 ml injektiopullot
2 mln ruiskulla annettava méara: 0,1 ml/2 kg eli 1 asteikkovili2 kg

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailytd pullo ulkopakkauksessa.

Havitd kdyttdméttd jadnyt valmiste 3 kuukauden kuluttua avaamisesta.

Ali kilyti titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullon etiketissd merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivalla
tarkoitetaan kuukauden vimeistd pdivaa.

Sailyttdmistd jidkaapissa on véltettiva.

Valmiste sisiltid ontasia rasvakomponentteja, jotka voivat kovettua matalissa Empdtiloissa.
Rakenne voi muuttua hyyteloméaiseksi ale 20 °C:n Iimpétilassa, mutta palautuu enintddn 30 °C:n
lampétilassa. Pienid hiutaleita tai vihéistd sakkaa saattaa edelleen olla havaittavissa. Tdmé ei
kuitenkaan vaikuta valmisteen annosteluun, tehoon eiké turvallisuuteen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain:
Kun aloitetaan siklosporiinihoito, on harkittava muiden toimenpiteiden ja/tai hoitojen kayttoa




kohtalaisen tai vaikean kutinan hillitsemiseksi.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Atooppisen ihotulehduksen kiinset oireet, kuten kutina ja ihotulehdus, eivét ok tunnusomaisia tille
taudile, j siksi muut ihotulehduksen syyt, kuten ulkoloistartunnat, muut iho-oireita aiheuttavat allergiat
(esim. kippuen aiheuttama allerginen thotukhdus tai ruoka-allergia) tai bakteeri- ja sieni- infektiot on
suljettava pois ennen hoidon aloittamista. Kirpputartunnat on hyva hoitaa ennen atooppisen
ihotulehduksen hottoa ja sen aikana.

Bakteeri- p sieni-infektioiden hoitamista suositellaan ennen tdmén eldinldékevalmisteen antamita.
Hoidon aikana ilmenevat infektiot eivit kuitenkaan valttamatta vaadi lidkkeen kdyton lopettamista, elkei
infektio ok vaikea.

Téydellinen klinnen tutkimus on suoritettava ennen hoitoa. Siklosporiini estdd T-lymfosyyttejd, ja vaikka
se ei aiheuta kasvaimia, se saattaa aiheuttaa klinsesti havaittavien pahanlaatuisten kasvaimien
ilmaantuvuuden lisdéntymistd heikentyneen kasvaimiin kohdistuvan vastustuskyvyn takia.
Siklosporiinihoidon yhteydessé havaittavaa imusolmukkeiden suurentumista on seurattava sidgnnollisesti.
Koe-elimilld sklosporiinin on havaittu vaikuttavan insuliinipitoisuuksiin verenkierrossa pkohottavan
glukoosiarvoja. Diabetekseen viittaavien oireiden ilmaantuessa hoidon vaikutusta ghikoosiarvoihin on
seurattava. Jos valmisteen kiyton jilkeen havaitaan diabeteksen merkkejé, kuten runsasvirtsaisuutta tai
poikkeavan voimakasta janoa, annosta on pienennettdva tai kiytto on lopetettava jpkédnnyttava
elainlddkarin puoleen. Sklosporiinin kéyttdd eisuositella korile, joilla on diabetes.

Kreatiniiniarvoja on seurattava tivisti korill, joila on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Rokottamiseen
on kinnitettava erityistd huomiota. Hoito tilii eldinlidkevalmisteella saattaa vaikuttaa rokotteen tehoon.
Inaktivoiduilla rokotteilla ei ok suositeltavaa rokottaa hoidon aikana eikd kahden vikon kuluessa ennen
valmisteen antamista eiké sen antamisen jilkeen. Eldvit rokotteet: ks. myos kohta ”Vasta-aiheet”.
Muita immuunivastetta heikentdvid aineita ei ole suositeltavaa kdyttda samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkibn on noudatettava:
Valmisteen nikeminen vahingossa voi aiheuttaa pahonvointia ja/tai oksentamista.

Jotta vékytdsin valmsteen nielemselti vahingossa, valmistetta tulee kiyttdd j sdiyttid nin, ettd se on
possa hsten ulottuvilta. Lasten ubottuville ei saa jittdd tyttd ruskua iman

valvontaa. Jos valmstetta nieliin vahingossa, varsinkin jos kpsi nieke sitd, kifmy valittomésti
Bakirn puoken ja niyti hinelle pakkausseloste tai myyntipddllys.

Siklosporiini voi hukasta yhherkkyys- (alergsia) reaktiota. Henkildiden, jotka ovat yhherkkid
sklosporiinille, tuke viltad kosketusta Hikevalmisteen kanssa.

Todennikdisesti valmiste ei drsytd simé. Varotoimenpiteend véli kosketusta simien kanssa. Jos
Kakettd joutuu simiin, huuhtek perusteellisesti puhtaallh vedeldi. Pese kidet ja mahdollsesti
altstunut tho kéyton jikeen

Tiineys ja imetys:

Ladkkeen turvallisuutta ei ok tutkittu siitokseen kaytettavilld uroskoirilla eiké tineil eikd mettivilld
narttukoirilla. Koska tilasa tutkimuksia ei ol tehty koralla, 1ddkettd on suositeltavaa kéyttaa sitokseen
kéytettavilld korlla vain, jos eldinlddkéri on arvionut riski-hyotysuhteen myonteiseksi.

Siklosporiini ldpéisee istukan ja erittyy maitoon. Tdmén vuoksi hoitoa ei suositella imettéville
nartuille.

Yhteisvaikutukset muiden [idkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Useiden aineiden tiedetddn estdvin tai indusoivan kilpailevasti siklosporiinin metaboliaan littyvi
entsyymeja, erityisesti sytokromi P450:t4 (CYP3A4). Tietyissé kiinsesti aiheellisissa tapauksissa
eldinlddkevalmisteen annostuksen muuttaminen saattaa ola tarpeen. 5—10 mg/kg ketokonatsoli-
annosten tiedetdén aiheuttavan korila veren siklosporiinipitoisuuden suurenemista enintdin 5-
kertaiseksi, mka katsotaan klinsesti merkittdvéksi. Ketokonatsolin ja sklosporiinin samanaikaisen
kéyton aikana eldinlddkarin on harkittava kaytdnnon toimenpiteend annosvélin pidentdmisti
kaksinkertaiseksi, jos koira saa lidkehoitoa kerranpéivassa.

Makrolidit, kuten erytromysiini, saattavat suurentaa sklosporiinin pitoisuuden plasmassa enintaén
kaksinkertaiseksi. Tietyt CY P450-indusorit, kouristuksia ehkiisevit lddkeaineet ja antbiootit
(esim. trimetopriimi/sulfadimidiini) saattavat pienenti4 sklosporiinin pitoisuutta plasmassa.
Siklosporiini on kuljettajaproteiini P-glykoproteiinin (MDR 1) substraatti ja estéjd. Téstd syystd
sklosporiinin antaminen yhdessa P-glykoproteiinin substraattien kuten makrosyklisten laktonien




(esim. ivermektiini ja mibemysiini) kanssa saattaa vihentda ndiden ldakkeiden poistumista veri-
aivoesteen soluista ja aiheuttaa mahdollisesti keskushermostomyrkytyksen oireita.

Siklosporiini voi lisdtd aminoglykosidiantibioottien ja trimetopriimin myrkyllisyyttd munuaisille.
Siklosporiinin samanaikainen kaytto ndiden vaikuttavien aineiden kanssa ei ole suositeltavaa.
Rokotuksiin on kiinnitettdvé erityistd huomiota (ks. kohdat ”Vasta-aiheet” ja ”Eldimid koskevat
erityiset varotoimet™). Vastustuskykyé heikentdvien lidkeaineiden samanaikainen kaytto: ks.
kohta ”Eldimié koskevat erityiset varotoimet”.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):

Haittavaikutuksia ei havaittu koiralla enempéé kuin suositellussa hoidossa, kun enintdén kuusi kertaa
suositeltua annosta suurempi annos annettiin kerta-annoksena suun kautta.

Suositellun annostuksen aiheuttamien haittavaikutusten lisdksi todettiin seuraavia haittavaikutuksia
tapauksessa, jossa annettiin vihintdan 3 kuukauden ajan nelinkertaista annosta verrattuna suositeltuun
keskiannostukseen: liikasarveistuneet alueet erityisesti korvalehdissa, kdnsamadiset muutokset
polkuanturoissa, painon lasku tai hidastunut painonnousu, likakarvaisuus, laskon suureneminen,
eosinofiiiarvojen aleneminen. Nédiden oireiden esintymistiheys j vaikeusaste ovat annosriippuvaisia.
Tasméllistd vastalidkettd eiole. Jos yliannostuksen oireita ilmenee, koira on hoidettava oireenmukaisesti.
Oireet korjautuvat kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlddkevalmistetta eisaa sekoittaa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

15.08.2022

15. MUUTTIEDOT

Smlpulo @ 1 mlruisku pahvirasiassa

15 ml pulo ja 1 ml ruisku pahvirasiassa

30 ml pulo ja 2 ml ruisku pahvirasiassa

50 ml pulo ja 2 ml ruisku pahvirasiassa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL FOR
Modulis vet 100 mg/ml oral 16s ning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

LABORATOIRES BIOVE
3 Rue de Lorraine

62510 Arques

Frankrike

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Modulis vet 100 mg/ml, oral [6sning for hund
ciklosporin

3. DEKLARATION AVAKTIVSUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:
AKktiv substans:
Ciklosporin 100 mg

Hjélpamne:
all-rac-a.-tokoferol (E-307) 1 mg

Oral l6sning
Klar till gulaktig, opalescent 16sning. En sldja, mindre flingor eller litt sediment kan observeras.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av kroniska symtom av atopisk dermatit (eksem) hos hund.

Atopisk dermatit dr en typ av allergisk hudsjukdom hos hundar och orsakas av allergener som
kvalster fran hushélldamm eller polen som ger upphov til ett Gverdrivet immunsvar. Ciklosporin
minskar inflammation och klada i samband med atopisk demnatit.



S. KONTRAINDIKATIONER

Skall nte anvandas vid overkénslighet mot ciklosporin eler mot nagot hjdlpdmne. Skall

mnte ges tll hundar yngre dn 6 ménader eler som viager mindre én 2 kg.

Skall inte anvandas i fall av tidigare malign (elakartad) sjukdom eller fortskridande malign
sjukdom.

Vaccinera inte med kvande vaccin under behandling eler mom en tvaveckorsperiod fore eler
efter behandling, (se dven ™ Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur” samt ” Andra likemedel och
Modulis™).

6. BIVERKNINGAR

Storningar i mag-tarmkanalen sdsom krakning har rapporterats i séllsynta fall. Diarré, trétthet, anorexi,
fordndringar itandkoéttet samt irritation av 6ronlappama har rapporterats i mycket séllsynta fall. Dessa
symtom dr milda och dvergaende och kriver i allménhet inte att behandlingen méaste avbrytas.
Diabetes mellitus har rapporterats i mycket sillsynta fall, huvudsakligen hos hundar av rasen West
Highland White Terrier.

Slemmig eller mjuk av{oring var en vanlig observation under utvecklingsstudierna men ér inte

vanligt 1 de spontana biverkningsrapporterna. Hyperaktivitet, vartliknande hudforandringar,
palsforandringar, muskelsvaghet eller muskelkramper sags i séllsynta fall under

utvecklingsstudierna men inte i de spontana biverkningsrapporterna. Dessa biverkningar

forsvinner vanligen spontant efter avbrytande av behandlingen.

Avseende maligniteter (elakartade sjukdomar), se avsnitten ”Kontraindikationer” och ” Sérskilda
forsiktighetsatgérder for djur”.

Frekvensen biverkningar anges enligt foljande konvention

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sdllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
Innan behandling pabdrjas bor en utvirdering av alla 6vriga behandlingsalternativ goras.

Den rekommenderade dosen av ciklosporin dr 5 mg/kg kroppsvikt vilket motsvarar 0,5 ml oral
16sning/10 kg kroppsvikt.

I borjan ska produkten ges dagligen tils tillfredsstéllande forbéttring ses, viket i allmédnhet sker inom 4
veckor. Om ingen forbattring ses under de forsta 8 veckorna, bor behandlingen avbrytas. Sa snart
symtomen pa atopisk dermatit &r under tillfredsstéllande kontroll kan lakemedlet ges varannan dag som

en underhallsdos. Veterindren bor utvardera behandlingen regelbundet och justera behandlingsintervallet
efter det svar som erhalls.

I vissa fall ndr symtomen halls under kontroll med en dos varannan dag, kan veterindren besluta att ge
likemedlet var tredje till var fjarde dag. Légsta effektiva doseringsfrekvens bor anvindas

for att bibehélla forbattring av kliniska symtom.



Understddjande behandling sdsom medicinska schamponeringar och essentiella fettsyror kan
Overvigas innan dosintervallet minskas. Patienter bor kontrolleras regelbundet utvirderas

och alternativa behandlingar ses dver pa nytt.

Behandlingen kan avbrytas nir symtomen ar under kontroll. Om symtom upptrader pa nytt bor
behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgéngar
kravas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Likemedlet skall ges &tminstone 2 timmar fore eller 2 timmar efter utfodring.
Liakemedlet ges direkt i munnen.

Bruksanvisning
Tryck nedat och skruva av korken pé flaskan.
Sétt fast doseringssprutan pa toppen av flaskan.

Vind flaskan och doseringssprutan upp och ner. Dra forsiktigt ut kolven tils den
vita markeringen pa kolven ir lika med den dos som din veterinér har ordinerat.
Doseringssprutan ar graderad i kg och ml

Tom innehallet direkt i munnen genom att trycka inkolven.
For in sprutan i mungipan eller 6ver tungan.

Torka av utsidan pd sprutan med en torr servett om det behdvs och
sling servetten omedelbart. Forslut flaskan och sétt pa proppen till ; — :
sprutan for att skydda sprutan fran nedsmutsning och undvika T -
oavsiktligt spill av likemedlet. Sl A

5 ml och 15 ml flaska
Den volym som skall ges vid anvidndning av 1 ml doseringsspruta ar 0,05 mlkg kroppsvikt
viket motsvarar 1 gradering /kg kroppsvikt.

30 ml och 50 ml flaska
Den volym som skall ges vid anvindning av 2 ml doseringsspruta dr 0,1 ml/2 kg kroppsvikt
vilket motsvarar 1 gradering/2 kg kroppsvikt.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Kassera kvarvarande likemedel 3 manader efter Gppnandet.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten pa flaskan efter "EXP”’.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Bor inte forvaras i kylskap.

Likemedlet innehéller naturliga fetter vika kan anta i fast form vid ldgre temperaturer. Det kan bidas en
geliknande struktur vid temperaturer under 20° C, denna forsvinner dock vid temperaturer upp till 30° C.
Mindre flingor eller litt sediment kan fortfarande observeras. Detta paverkar dock varken dosering eller



produktens effekt och sidkerhet.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Andra atgirder och/eller behandlingar for att f4 méttlig till kraftig kladda under kontroll bér tas i
beaktande nir behandling med ciklosporin ska pabdrjas.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Kinska tecken pa atopisk dermatit (eksem), sdsom kldda och hudinflammation ar inte specifika for

denna sjukdom. Andra orsaker til hudinflammationer, sdsom hudparasitangrepp, andra allergier som

kan orsaka hudsymtom (exempelvis loppalergi eller foderallergi) eller bakterie- och svampinfektioner,

bor uteslutas innan behandling paborjas. Loppangrepp bor behandlas fore och under behandling for

atopisk dermatit.

Det rekommenderas att eventuella bakterie- och svampinfektioner behandlas pa Empligt sétt innan
behandlingen med detta likemedel paborjas. Men infektioner som upptrader under behandlingen

behover mte nodvindigtvis leda till att behandlingen ska avbrytas, savida inte infektionen &r alvarlig. En
fullstdndig undersokning bor géras innan behandling paborjas.

Ciklosporin framkallar inte tumérer men himmar T-lymfocyter. Darfor kan behandling med
ciklosporin medfora en d6kad forekomst av elakartade tumérer (maligniteter) pa grund av minskning

av den immunologiska reaktionen mot tumérer. Om lymfkortelforstoring iakttas vid behandling med
ciklosporin bor detta foljas upp regelbundet.

Cikosporin har konstaterats paverka cirkulerande nivaer avinsulin hos forsoksdjur och ge upphov till forhoida
blodsockervirden (hyperglykemi). Om tecken pé diabetes foreligger skall pdverkan pa blodsockernivier
foljas upp. Om tecken pa diabetes uppstar under behandling med likemedlet, exempelvis 6kad urinméngd
(polyuri) eller dkad torst (polydipsi), bor dosen sdnkas eller behandlingen avbrytas och veterindrvard
uppsokas.

Behandling med ciklosporin rekommenderas inte till hundar med diabetes.

Overvaka noggrant njurfunktionen (kreatininnivierna) hos hundar med svar njursvikt.

lakttag sédrskild uppmérksamhet vid vaccination. Behandling med likemedlet kan stora
vaccinationseffekten. Vaccinering med inaktiverat vaccin bor darfor inte ges under behandlingen eller

mom en period pa tva veckor fore eller efter att likemedlet har getts. For levande vaccin, se &ven avsnitt

”” Kontraindikationer”.

Andra immundédmpande medel bor inte anvindas samtidigt.

Sérskilda forsiktishetsatgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag kan leda till illamdende och/eller krikning. Anvindas och forvaras utom rackhall for
barn for att undvika oavsiktligt intag. Lamna inte fyllda doseringssprutor utan uppsikt i ndrheten av
barn. Vid oavsiktligt intag, sirskilt av barn, uppsok genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Ciklosporin kan utlosa dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som dr 6verkéinsliga
for ciklosporin ska undvika kontakt med likemedlet.

Ogonirritation &r inte troligt. Undvik kontakt med gon som en forsiktighetsatgird. Vid oavsiktlig
kontakt med dgon, skolj grundligt med rent vatten. Tvétta hinderna och andra exponerade hudomraden
efter anvindning,

Driéktighet och digivning:

Sdkerheten av detta likemedel har nte faststéllts hos hanhundar som anvénds iavel och inte under
driktighet och digvning hos tk. Eftersom studier saknas pa hundar som anvénds iavel ska

laikemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Ciklosporin passerar barridren mellan moderkaka och foster (placentabarridren) och utsondras i mjolk.
Behandling av digivande tikar bor darfor undvikas.

Andra likemedel och Modulis vet:

Flera substanser dr kiinda for att blockera eller forstarka de enzymer som deltar i nedbrytningen av
ciklosporin. | vissa sérskilda fall kan en dosjustering av likemedlet behovas. Det ar ként att ketokonazol i
dosen 5-10 mg/kg, dkar blodkoncentrationen av cklosporin femdubbelt hos hund, viket anses vara




betydande. Vid samtidig anviandning av ketokonazol och ciklosporin bor veterinidren overvéga att
fordubbla behandlingsintervallet om hunden star pa behandling en gang dagligen.

Makrolider liksom erytromycin kan dka nivaerna iblod av ciklosporin upp till tva ganger.
Vissa cytokrom P450-inducerare, likemedel mot epilepsi och antibiotika (t.ex.
trimetoprim/sulfadimidin) kan sénka koncentrationen av ciklosporin i blod.

Ciklosporin binder till och himmar MDR1 P-glykoproteintransportdren. Dérfor kan samtidig
anvandning av ciklosporin och likemedel som binder till P-glykoprotein, sasom makrocykliska
laktoner (t.ex. ivermektin och milbemycin) minska utflodet av sddana likemedel fran blod—
hjdrnbarridrens celler, vilket kan ge upphov till symtom pa forgiftning (toxicitet) fran centrala
nervsystemet.

Ciklosporin kan 6ka aminoglykosidantibiotikas och trimetoprims skadlighet pa njurarna. Samtidig
anvindning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Vid vaccinationer maste sirskild uppmirksamhet iakttas (se avsnitten ”Kontraindikationer” och
”Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”). Samtidig anvindning av likemedel som dampar
immunforsvaret (immunosuppressiva): se avsnitt ”Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur”.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Efter dosering tll hund med en oral engéngsdos upp til 6 ganger mer dn den rekommenderade har

inga andra biverkningar observerats utover sddana som noterats vid rekommenderad behandling.

Utover vad som sags vid rekommenderad dosering har fofande biverkningar noterats vid dverdosering i
3 manader eller mer eller med 4 gdnger mer &n den genomsnittliga rekommenderade dosen: omraden
med fortjockad hud (hyperkeratos) i synnerhet pa 6ronen, kalus (nybildad vdvnad) liknande skador pa
trampdynorna, viktnedgéng eller minskad viktuppgéng, dkad pélsanséttning (hypertrikos), ckning av de
roda blodkropparnas sankningsreaktion, minskade virden pa sérskilda vita blodkroppar (eosinofiler).
Frekvensen och svarighetsgraden av dessa symtom dr dosberoende. Det finns inget specifikt motgift och
vid tecken pa 6verdosering skall hunden behandlas symtomatiskt. Symtomen gar tibaka nom 2 manader
efter avslutad behandling,

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SA_RSKILDA F(")RSIKHGHETSATG_ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
15.08.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong innehéllande en 5 ml flaska samt en 1 ml oral doseringsspruta.

Pappkartong innehallande en 15 ml flaska samt en 1 ml oral doseringsspruta.

Pappkartong innehallande en 30 ml flaska samt en 2 ml oral doseringsspruta.

Pappkartong innehédllande en 50 ml flaska samt en 2 ml oral doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet f6r innehavaren av godkédnnandet
for forsiljning.



