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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Atopica vet. 10 mg pehmeiét kapselit koiralle
Atopica vet. 25 mg pehmeit kapselit koiralle
Atopica vet. 50 mg pehmeit kapselit koiralle
Atopica vet. 100 mg pehmeét kapselit koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kapseli sisdltda:

Vaikuttava aine: siklosporini: 10 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden Miirillinen koos tumus, jos tima tieto on tarpeen elidinliikkeen
ainesosien laadullinen annostelemiseksi oikein
koostumus

10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
a-tokoferoli (E 307) 0,10 mg 0,250 mg 0,50 mg 1,000 mg
Rautaoksidi, musta (E 172) - 0,105 mg - 0,285 mg
Titaanidioksidi (E 171) 1,13 mg 2,120 mg 4,50 mg 5,73 mg
Karmiinihappo (E 120) < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog < 1,00 mikrog

Maissiolyy, mono-di-
triglyseridit

Etanoli (E 1510)

Liivate (E 441)

Glyseroli (E 422)

Propyleeniglykoli (E 1520)

Makrogoliglyserolihydroksi-

stearaatti

10 mg:n kapseli: Kelta-valkoinen soikea pehmed kapseli, jossa merkittynd: NVR 10 mg.

25 mgn kapseli: Sini-harmaa soikea pehmeéd kapseli, jossa merkittynd: NVR 25 mg.
50 mg:n kapseli: Kelta-valkoinen pitkulainen pehmeé kapseli, jossa merkittynd: NVR 50 mg.
100 mgn kapseli: Sini-harmaa pitkulainen pehmed kapseli, jossa merkittynd: NVR 100 mg.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

10 mg (paino 2—4 kg).

25 mg (paino 4-7.5 kg).
50 mg (paino 7,5-36 kg).
100 mg (paino 15-55 kg).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Atooppisen dermatiitin kroonisten muotojen hoito.




3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd siklosporiinille tai jollekin apuaineelle.
Kaikki kapselivahvuudet: Ei saa kéyttda alle 6 kk ikdisille koirille tai koirille, jotka painavat alle 2 kg,
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa koiralla on ollut pahanlaatuinen sairaus, tai jos koiralla on etenevi
pahanlaatuinen sairaus.

Ali rokota elivilld rokotteella Eikehoidon aikana tai kahden viikon aikana ennen siti tai sen jilkeen.
(Ks. myos kohdat 3.5 ”Kéyttdon littyvdt erityiset varotoimet” ja 3.8 Y hteisvaikutukset muiden
ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset™).

3.4 Erityisvaroitukset

Siklosporiinihoitoa aloitettaessa on harkittava muita toimenpiteitd ja/tai muuta hoitoa keskivaikean tai
vaikean kutinan saamiseksi hallintaan.

3.5 Kiayttoon liittyviit erityis et varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Atooppisen dermatiitin oireet, kuten kutina ja ihotulehdus eivit ole spesifisid tille sairaudelle ja siksi
muut dermatiitin syyt, kuten ulkoloistartunnat, dermatologisia oireita aiheuttavat muut allergiat (esim.
kirppujen aiheuttama allerginen dermatiitti tai ruoka-allergia) tai bakteerien ja sienten aiheuttamat
infektiot tulisi eliminoida ennen lddkehoidon aloittamista. Kirpputartunnat on hyvé hoitaa ennen
atooppisen dermatiitin ldékehoitoa ja senaikana. Bakteerien ja sienten aiheuttamien infektioiden
selvittdmistd suositellaan ennen eldinlidkkeen antamista. Hoidon aikana ilmenevét tartunnat eivét
kuitenkaan valttaméattd vaadi lddkkeen kdyton lopettamista, ellei tartunta ole voimakas.

Kattava kliminen tutkimus tulee suorittaa ennen lidkehoitoa. Koska siklosporiini estdd T-
lymfosyyttejd, ja vaikka se ei aiheuta tuumoreita, se saattaa johtaa kliinisesti havaittavien
maligniteettien lisdéntyneeseen esiintymiseen. Lymfadenopatiaa, joka havaitaan siklosporiinthoidon
yhteydessi, tulee seurata sdannéllisesti.

Koe-eldimilld siklosporiinin on havaittu vaikuttavan insuliinipitoisuuksiin verenkierrossa ja
kohottavan verensokeritasoa. Sokeritautiin viittaavien oireiden ilmaantuessa hoidon vaikutusta
verensokerin tulee seurata.

Jos eldinlddkkeen kéyton jilkeen havaitaan diabetes mellituksen merkkejé, kuten runsasvirtsaisuutta
tai epdnormaalin voimakasta janoa, on pienennettdvé annosta tai lopetettava kaytto ja kddnnyttava
eldinlddkarin puoleen.

Eldinlidkkeen kéyttod ei suositella diabetesta sairastaville koirille.
Kreatiniiniarvoja tulee seurata tiiviisti koirilla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta.

Erityistd huomiota tulee kimnittdd rokottamiseen. Hoito eldinlidkkeelld saattaa vaikuttaa rokotuksen
tehoon. Inaktivoiduilla rokotteilla ei ole suositeltavaa rokottaa hoidon aikana eikd kahden viikon
sisilld ennen eldinlidkkeen antamista tai sen antamisen jilkeen.

Eldvit rokotteet: ks. myos kohta 3.3 ”Vasta-aiheet”.

Muita immunosuppressiivisia lidkeaineita ei ole suositeltavaa kiyttdd samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Kasienpesu lddkkeen annon jilkeen.

Jos vahingossa nielet kapselin tai sen sisdllon, kdanny vélittomésti lddkdrin puoleen ja niyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.




Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Maha-suolikanavan hiiriét (kuten oksentelu, limaiset
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta ulosteet, pechmeit ulosteet, ripuli)'.
eldimestd):
Harvinainen Uneliaisuus?, anoreksia?;
(1-10 elaintd 10 000 hoidetusta yliaktiivisuus?;
eldimestd): ikenien hyperplasia®?;

thoreaktiot (kuten syyldmdiiset iholeesiot, karvapeitteen
muutokset) 2;

korvalehtien punoitus?, korvalehtien turvotus?;

lihasten heikkous?, lihaskouristukset?.

Hyvin harvinainen Diabetes mellitus®.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittiiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

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

Slievé tai kohtalainen

*pddasiassa valkoisilla linsiylimaanterriereilld

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmian kautta. Katso myds
yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Koe-eldimilld annoksilla, jotka aiheuttavat emolle myrkytyksen (rotilla annoksella 30 mg/kg ja
kaneilla 100 mg/kg) siklosporiini oli embryo- ja fetotoksinen, mikd ilmeni suurentuneena pre- ja
postnataalikuolleisuutena ja alentuneena sikion painona, mihin littyi luuston kehityshéiriéitd. Hyvin
siedetyilld annoksilla (rotatad 17 mg/kg ja kanit ad 30 mg/kg) siklosporinilla ei ollut embryoletaaleja
tai teratogeenisia vaikutuksia.

Eldinladkkeen turvallisuutta eiole tutkittu siitoksen kaytettivilld uroskoirilla eikd timeilld tai
imettdvilld nartuilla. Néiden tutkimusten puuttuessa on suositeltavaa kayttdd ladkettd siitokseen
kaytettavilld koirilla vain eldinlidkirin arvioitua riski-hyotysuhde myonteiseksi. Siklosporiini
kulkeutuu istukkaan ja erittyy maitoon. Sen vuoksi lddkehoitoa eisuositella imettdville nartuille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Useiden lddkeaineiden tiedetddn kilpailevasti estidvédn tai indusoivan siklosporiinin metaboliaan
liittyvid entsyymeja, erityisesti sytokromi P450 (CYP 3A 4). Tietyissd, kliinisesti perustelluissa
tapauksissa, saattaa olla syytd tarkistaa Atopican annostusta. Ketokonatsolin tiedetdén annoksella 5—
10 mg/kg aiheuttavan koirilla veren siklosporiinipitoisuuden nousua jopa 5-kertaiseksi, mikd katsotaan
klinisesti merkittdvéksi. Ketokonatsolin ja siklosporiinin samanaikaisen kiyton aikana eldinlidkarin
tulisi harkita kdytinndn toimenpiteend annosvilin pidentdmistd kaksinkertaiseksi, jos koira saa
ladkehoitoa kerran paivassa.

Makrolidit, kuten erytromysiini saattavat nostaa siklosporiinin pitoisuuden plasmassa jopa
kaksinkertaiseksi.



Tietyt sytokromi P450-induktorit, kouristuksia ehkdisevit lddkeaineet ja antibiootit (esim.
trimetopriimi-sulfadimidiini) saattavatalentaa siklosporiinin pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiini on MDR1 P-glykoproteiinikuljettajan substraatti ja inhibiittori. Siksi siklosporiinin
antaminen rinnakkain P-glykoproteiinin substraattien, kuten makrosyklisten laktonien (esim.
ivermektiini ja milbemysiini) kanssa saattaa vihentia ndiden lddkkeiden poistumista veri-aivoesteen
soluista ja aiheuttaa mahdollisesti keskushermostotoksisuuden oireita.

Siklosporiini voi lisdtd aminoglykosidien ja trimetopriimin munuaistoksisuutta. Siklosporiinin
samanaikainen kaytto ndiden lidkeaineiden kanssa eiole suositeltavaa.

Korrilla ei odoteta esiintyvdn toksikologisia yhteisvaikutuksia siklosporiinin ja prednisolonin valilla
(tulehdusta estivilld annoksilla).

Rokotuksiin tulee kinnittda erityistd huomiota (ks. myds kohta 3.3 ” Vasta-aiheet” ja 3.5 "Kayttoon
littyvit erityiset varotoimet™).

3.9 Antoreitit ja annos tus

Suun kautta.
Oikean annoksen varmistamiseksi tulee eldimen paino maérittdd mahdollisimman tarkasti.

Siklosporiinin suositeltu normaaliannos on 5 mg/kg seuraavan ehdotelman mukaan.

Koiran paino 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
2kg—<3kg 1 kapseli
3kg—<4kg 2 kapselia
4kg—<75kg 1 kapseli
7,5 kg—<15 kg 1 kapseli
15kg —<29kg 1 kapseli
29 kg —<36 kg 3 kapselia
36 kg — 55 kg 2 kapselia

Eldinlidkettd annetaan aluksi péivittdin, kunnes tyydyttdva kliminen vaste on saavutettu. TAma
saavutetaan yleensd neljén viikon kuluessa. Ellei minkdédnlaista vastetta saavuteta ensimméisen
8 vikkon aikana hoidon aloittamisesta, hoito tulee lopettaa.

Kun atooppisen dermatiitin oireet on saatu tyydyttivésti hallintaan, eldnldékettd voidaan antaa joka
toinen pdivé ylldpitoannoksena. Eldinlddkdrin tulee suorittaa klininen tutkimus sddnnollisin vélein ja
sovittaa antotiheys klinisen vasteen mukaan.

Joissain tapauksissa, joissa oireet ovat hallinnassa annostuksella joka toinen pdivé, eldinlidkéri voi
paattad eliinlidkkeen antamisesta joka kolmas tai neljds pdiva.

Liséhoitoa (esim. lddkeshampoita ja rasvahappoja) voidaan harkita ennen annostusvélin muuttamista.
Hoito voidaan lopettaa, kun oireet ovat hallinnassa. Oireiden uusiutuessa hoitoa tulee jatkaa
paivittdiselld annostuksella, ja tietyissd tapauksissa toistuvat uusintahoidot saattavat olla tarpeellisia.
Eldinlddke tulee antaa vdhintdén 2 tuntia ennen ruokintaa tai 2 tuntia ruokinnan jilkeen. Kapseli
pannaan suoraan koiran suuhun.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei ole havaittu koiralla enempdé kuin suositellulla hoidollakaan kun annettiin kuusi
kertaa suositeltua annosta suurempi annos kerta-annoksena suun kautta.

Suositetun annoksen aiheuttamien haittavaikutusten lisdksi todettiin seuraavia haittavaikutuksia
tapauksessa, jossa annettiin > 3 kuukauden ajan nelinkertaista annosta verrattuna suositettuun
keskiannostukseen: hyperkeratoottisia alueita, erityisesti korvalehdissd, kdnsdmaisid leesioita
polkuanturoissa, painon alenemista tai hidastunutta painonnousua, hypertrikoosia, laskon
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suurenemista, eosinofiiiarvojen alenemista. Néiden haittavaikutusten esiintymistiheys ja voimakkuus
ovat annosriippuvaisia. Erityistd vastalddkettd ei ole ja yliannostustapauksessa koira tulee hoitaa
oireenmukaisesti. Oireet hdvidvit kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

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

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QLO4ADOLI.
4.2 Farmakodynamiikka

Siklosporiini 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 estdd tulehdusreaktioita ja lievittdd kutinaa atooppisen dermatiitin hoidossa.
Siklosporiinin on todettu valikoivasti estavan T-lymfosyyttien aktivoitumista antigeenin aiheuttamassa
stimulaatiossa heikentimalld interleukiini-2:n ja muiden T-soluperdisten sytokiinien tuotantoa.
Siklosporiini kykenee my0s estimddn antigeenin esittelytoimintaa ihon immuunijarjestelméissi. Se
estdd samoin eosinofiilien lisdéntymistd ja aktivoitumista, keratinosyyttien sytokiinituotantoa,
Langerhansin solujen toimintaa, syottosolujen degranulaatiota ja siten histamiinin ja tulehdusta
edeltdvien sytokiinien vapautumista.

Siklosporiini ei vihenni punasolujen muodostusta eiki silld ole vaikutusta fagosyyttien toimintaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Siklosporiinin hydtyosuus on noin 35 %. Konsentraation huippuarvo plasmassa saavutetaan 1—
2 tunnin sisélld. Hy6tyosuus on parempi ja vihemmén altis yksildllisille eroille, jos siklosporiini
annetaan eldimille paaston aikana verrattuna annostukseen ruokinnan yhteydessa.

Jakautuminen

Koirilla jakautumistilavuus on noin 7,8 I’kg. Siklosporiini jakautuu laajalti kaikkiin kudoksiin.
Annettaessa siklosporiinia toistuvasti péivittdin koirille sen pitoisuus ihossa on moninkertainen
verrattuna veressé olevaan pitoisuuteen.

Metabolia

Siklosporiini metaboloituu péédasiassa maksassa sytokromi P450 (CYP 3A 4) vaikutuksesta, mutta
myds suolistossa. Padasialliset metaboliareitit ovat hydroksylaatio ja demetylaatio, mistd syntyvilld
metaboliiteilla on vain véhiinen tai ei ollenkaan aktiivisuutta. Ensimméisen 24 tunnin aikana noin
25 % siklosporiinista esiintyy verenkierrossa muuttumattomana.

Eliminaatio
Eliminoidaan pddasiassa ulosteiden kautta. Vain 10 % erittyy virtsaan, paddasiassa metaboliitteina.
Merkittdvad kumuloitumista ei havaittu veressa koirilla, joita oli hoidettu vuoden ajan.



5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali siilytd yli 25 °C.

Séilytd eldinladke lipipainopakkauksessa.

Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini/a lumiinildpipainopakkaus, jossa on 5 pehmeéi kapselia.
Pakkauskoot:

Pahvikotelo sisdltdd 15 pehmedd kapselia kolmessa lapipainopakkauksessa.
Pahvikotelo sisdltdd 30 pehmeéé kapselia kuudessa lipipainopakkauksessa.
Pahvikotelo sisdltdd 60 pehmeéé kapselia kahdessatoista lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjda seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
10 mg: 18220
25 mg: 18221

50 mg; 18222
100 mg: 18223

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 8.3.2006

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
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10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines. health.europa.eu/veterinary).



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Atopica vet. 10 mg mjuka kapslar fo6r hund
Atopica vet. 25 mg mjuka kapslar f6r hund
Atopica vet. 50 mg mjuka kapslar f6r hund
Atopica vet. 100 mg mjuka kapslar for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije kapsel innehéller:

AKktiv substans: Ciklosporin: 10 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséittning av
hjalpidmnen och andra

Kvantitativ sammans dttning om informationen be hovs for
korrekt adminis trering av liike medlet

bestandsdelar

10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
a-tokoferol (E 307) 0,10 mg 0,250 mg 0,50 mg 1,000 mg
Svart jarnoxid (E 172) - 0,105 mg - 0,285 mg
Titandioxid (E 171) 1,13 mg 2,120 mg 4,50 mg 5,73 mg
Karminsyra (E 120) <1,00 mikrog | <1,00 mikrog | <1,00 mikrog | < 1,00 mikrog

Majsolja, mono-di-triglycerider

Etanol (E 1510)

Gelatin (E 441)

Glycerol (E 422)

Propylenglykol (E 1520)

Makrogolglycerolhydroxistearat

10 mg kapsel: Gulvita ovala mjuka kapslar med foljande mérkning: NVR 10 mg
25 mg kapsel: Blagra ovala mjuka kapslar med foljande mérkning: NVR 25 mg
50 mg kapsel: Gulvita avldnga mjuka kapslar med foljande méarkning: NVR 50 mg

100 mg kapsel: Blagra avlanga mjuka kapslar med foljande méarkning: NVR 100 mg

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

10 mg: vikt 2 — 4 kg.

25 mg: vikt 4 — 7,5 kg.
50 mg: vikt 7,5 — 36 kg.
100 mg: vikt 15 — 55 kg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit.




3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot ciklosporin eller mot ndgot av hjalpdmnena.

For samtliga likemedelsstyrkor géller att de inte skall ges till hundar yngre 4n 6 méanader eller med en
vikt understigande 2 kg.

Anvind inte 1 fall av tidigare malign sjukdom eller progredierande malign sjukdom.

Anvind inte levande vaccin under behandling eller inom en tvdveckorsperiod fore eller efter
behandling. (Se ocksa avsnitten 3.5 Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvéndning” och 3.8
”Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner”™).

3.4 Sarskilda varningar

Andra atgirder och/eller behandlingar for kontroll av mattlig till svar klada ska Gvervigas da
behandling med ciklosporin pabdrjas.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Kliniska symtom pa atopisk dermatit, sdsom kldda och hudinflammation, drinte specifika for denna
sjukdom, varfor andra orsaker till dermatit, sésom ektoparasitinfestationer, andra allergier som ger
hudsymtom (t.ex. loppallergi eller fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner, skall
uteslutas innan behandlingen paborjas. Det dr god praxis att behandla loppinfestationer fore och under
behandling av atopisk dermatit.

Det rekommenderas att man tillser att hunden &r fri fran bakterie- och svampinfektioner fore
administrering av lakemedlet. Infektioner som uppkommer under behandling behover dock inte utgora
skal for avbrott av behandlingen, savida inte infektionen ar allvarlig.

Fullstindig klinisk undersdkning bor goras fore behandling. Eftersom ciklosporin hdmmar T-
lymfocyterna kan det, &ven om det inte i sig 4r tumérinducerande, leda till 6kad incidens av kliniskt
markbar malignitet. Lymfadenopati som observeras under ciklosporinbehandlingen bor regelbundet
foljas upp.

Hos forsoksdjur har ciklosporin paverkat den cirkulerande insulinnivdn och gett 6kad glykemi. Vid
tecken som tyder pa diabetes mellitus méste behandlingens paverkan pé blodsockerhalten kontrolleras.

Om man efter behandling med produkten ser tecken pa diabetes mellitus, sa som polyuri eller
polydipsi, bor man minska dosen eller sétta ut behandlingen och soka veterinar.

Anvéndning av lakemedlet rekommenderas inte till hundar med diabetes.
Folj noga kreatininvdrdena hos hundar med grav njurinsufficiens.

Vid vaccinationer maste sirskild uppmérksamhet iakttagas. Behandling med likemedlet kan paverka
en vaccinations effektivitet. Om inaktiverade vacciner anviands, rekommenderas inte vaccination under
behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter administrering av likemedlet. For levande
vacciner se ocksa avsnitt 3.3 "Kontraindikationer".

Samtidig anvdndning av andra immunsuppressiva medel rekommenderas inte.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter administrering.

Vid oavsiktligt intag av kapseln eller dess innehall, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.
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3.6 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Gastrointestinala storningar (som krékningar,

(1til 10 av 1 000 behandlade slemliknande feces, 1os feces och diarré)'.

djur):

Séllsynta Slohet? anorexi?;

(1till 10 av 10 000 behandlade hyperaktivitet?;

djur): gingival hyperplasi*?;
hudreaktioner (sdsom vartliknande sareller férandringar
i palsen)?,

roda Gronlappar® svullna 6ronlappar?
muskelsvaghet?, muskelkramper?.
Mycket sillsynta Diabetes mellitus*.
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
hindelser inkluderade):
lvanligtvis litta och 6vergdaende och fordrar inte att behandlingen avbryts
2forsvinner vanligtvis spontant efter avslutad behandling
3lindrig till mattlig
“framst hos west highland white terriers

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsovervakning 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 figgliggning

Driktighet och laktation:

Vid doser som medfor maternell toxicitet hos forsdksdjur (ratta 30 mg/kg kroppsvikt och kanin

100 mg/kg kroppsvikt) var ciklosporin embryo- och fetotoxiskt, vilket visade sig i form av 6kad pre-
och postnatal mortalitet och minskad fostervikt i kombmnation med forsenad skelettutveckling. I det
viéltolererade dosomradet (réatta upp till 17 mg/kg kroppsvikt och kanin upp till 30 mg/kg kroppsvikt)
hade ciklosporin inga embryoletala eller teratogena effekter.

Lakemedlets sékerhet har varken studerats hos avelshannar eller dréktiga eller lakterande tikar.
Eftersom sddana studier saknas pa hund rekommenderas likemedlet anviandas till avelsdjur endast da
veterindrs nytta/riskbedémning dr positiv. Ciklosporin passerar placentabarridren och utsondras via
mjolk. Behandling av lakterande tikar rekommenderas darfor inte.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Flera substanser dr kdnda for att kompetitivt himma eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sérskilt cytokrom P450 (CYP 3A 4). En justering av Atopica-dosen kan i
vissa kliniskt motiverade fall erfordras. Det &r ként att ketokonazol i doser pa 5—10 mg/kg ger en upp
till femfaldig 6kning av ciklosporins blodkoncentration hos hund, vilket anses vara kliniskt relevant.
Vid samtidig anvindning av ketokonazol och ciklosporin bor veterindren, som en praktisk atgérd,
Overviga att fordubbla behandlingsintervallet, om hunden star p& en behandlingsregim med daglig
dosering.

Makrolider, sasom erytromycin, kan 6ka plasmanivderna av ciklosporin upp till tva ganger.

Vissa cytokrom P450-inducerare, antiepileptika och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimidin) kan
sénka plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin é&r substrat och himmare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Dérfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sasom makrocykliska laktoner (t.ex.
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ivermektin och milbemycin) minska utflédet av sddana likemedel frén blod—hjirnbarridrens celler,
vilket kan ge upphov till tecken pd CNS-toxicitet.

Ciklosporin kan 6ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig
anviandning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

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

Vid vaccinationer maste sirskild uppmérksamhet iakttagas (se avsnitten 3.3 ”Kontraindikationer” och
3.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning”).

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
For att sékerstilla att ritt dos ges ska kroppsvikten faststéllas s& noggrant som majligt.

Den rekommenderade dosen ciklosporin &ri genomsnitt 5 mg/kg kroppsvikt, enligt foliande schema.

Hundens vikt 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg
2kg-<3kg 1 kapsel
3kg-<4kg 2 kapslar

4kg-<75kg 1 kapsel

75 kg -<15kg 1 kapsel

15 kg - <29 kg 1 kapsel

29 kg - <36 kg 3 kapslar

36 kg — 55 kg 2 kapslar

Initialt ges likemedlet dagligen tills tillfredsstéllande klinisk forbéttring ses, vilket 1 allménhet
mtraffar mom 4 veckor. Om ingen effekt erhélls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.

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

I vissa fall, dér de kliniska symtomen hélls under kontroll med dosering varannan dag, kan veterinidren
bestdmma att likemedlet skall ges var tredje till var fjarde dag.

Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan 6vervéigas innan
doseringsintervallet minskas.

Behandlingen kan avbrytas nér de kliniska symtomen dr under kontroll. Om kliniska symtom
upptrader 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. Ge kapseln direkt 1 hundens mun.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgédrder och motgift)

Hos hund har inga biverkningar, forutom sadana som noterats vid rekommenderad behandling,
observerats efter administrering av en enstaka oral dos upp till 6 ganger rekommenderad dos. Utdver
vad som sags vid rekommenderad dosering har foljande biverkningar noterats vid 6verdosering i

3 manader eller mer, med 4 ginger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratotiska
omraden i synnerhet pa 6ronen, kallusliknande skador pa trampdynorna, viktnedgang eller minskad
viktuppgéang, hypertrikos, 6kning av erytrocyternas sankningsreaktion, minskade virden pé eosinofila.
Frekvensen och graden av dessa symtom &r dosberoende.

Det finns ingen specifik antidot och vid tecken pa 6verdosering skall hunden behandlas symtomatiskt.
Symtomen dr reversibla inom 2 manader efter avslutad behandling.
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3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, 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.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QLO4ADOLI.

4.2 Farmakodynamik

Ciklosporin ar ett selektivt immunhdmmande likemedel som verkar specifikt och reversibelt pa T-
lymfocyter. Den dr en cyklisk polypeptid med 11 aminosyror och en molekylvikt pd 1203 dalton.

Ciklosporin har en antiinflammatorisk och klidstillande effekt vid behandling av atopisk dermatit. Det
ar visat att ciklosporin foretrddesvis hdmmar aktiveringen av T-lymfocyter vid antigenstimulering
genom att minska produktionen av IL-2 och andra T-cellsderiverade cytokiner. Ciklosporin har ocksa
forméaga att himma den antigena funktionen hos hudens immunsystem. Dessutom blockerar det
nybildning och aktivering av eosinofiler, keratinocyternas cytokinproduktion, funktionerna hos de
Langerhanska cellerna, degranulering i mastcellerna och foljaktligen frisdttningen av histamin och
pro-inflammatoriska cytokiner.

Ciklosporin hdmmar inte hematopoesen och har ingen effekt pa fagocytfunktionen.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Ciklosporins biotillganglighet &r cirka 35 %. Maximal plasmakoncentration uppnas inom 1 till

2 timmar. Biotillgdngligheten o6kar, och blir mindre beroende av individuella variationer, om
ciklosporin administreras vid fasta istillet for vid utfodring.

Distribution

Distributionsvolymen hos hund ar cirka 7,8 I’kg. Ciklosporin distribueras i hog grad till alla vavnader.
Efter upprepad daglig administrering till hund &r ciklosporinkoncentrationen i huden atskilliga génger
hogre én i blodet.

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen ilevern av cytokrom P450 (CYP 3A 4), men dveni tarmen.
Metabolismen sker foretrddesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet. Under det forsta dygnet utgoér oférandrat ciklosporin cirka
25 % av den cirkulerande blodkoncentrationen.

Elimination
Eliminationen sker huvudsakligen via feces. Endast 10 % utsondras i urinen, till storsta delen som
metaboliter. Ingen signifikant ackumulering observerades i blodet hos hundar som behandlats i ett ar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
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Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C

Forvara likemedlet i blistret.

Forvara blistret 1 ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpacknings typ och material)
Aluminium/aluminiumblister innehédllande 5 mjuka kapslar.
Kartong innehéallande 15 mjuka kapslar i 3 blister.
Kartong innehéllande 30 mjuka kapslar i 6 blister.
Kartong innehéllande 60 mjuka kapslar i 12 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall
Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
10 mg: 18220

25 mg: 18221

50 mg: 18222

100 mg: 18223

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 8.3.2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13/09/2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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