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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Modulis Vet.

Lagemiddelform: Oral oplgsning
Styrke: 100 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Ciclosporin.....covvvveiiiiii i 100 mg

Hjlpestoffer:

Kvantitativ sammenseatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

all-rac-o-tokoferol (E307) 1 mg

Ethanol, vandfrit (E-1510)

Propylenglycol (E-1520)

Macrogolglycerolhydroxystearat

Glycerolmonolinoleat

Klar til let gullig, gennemsigtig oplgsning. Et slgr, mindre flager eller let bundfeldning kan
observeres.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Til hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til
Til behandling af kroniske tilstande af atopisk dermatitis hos hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for ciclosporin eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, der er yngre end 6 maneder eller hunde, der vejer mindre end 2
kg.

Ma ikke anvendes til hunde der tidligere har haft ondartede kreftsygdomme eller som lider af
fremadskridende kreftsygdomme.

Hunde ma ikke vaccineres med en levende vaccine under behandlingen eller inden for 2 uger
far og efter behandling (se ogsa pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler vedragrende brugen” og pkt.
3.8 ”Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion”).

3.4 Serlige advarsler

Ver opmearksom pa eventuelt igangvarende tiltag og/eller behandling mod moderat til sveer
klge nar behandling med ciclosporin initieres.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Kliniske symptomer pa atopisk dermatitis i form af pruritus og hudinflammation er ikke
specifikke for denne lidelse og andre arsager til dermatitis som f.eks. ektoparasitter, andre
allergiske tilstande som forarsager dermatologiske symptomer (f.eks. loppeallergi eller
foderbaren allergi) eller eventuelle infektioner med bakterier og svampe bar udredes far
behandling startes. Det er god praksis at behandle loppeangreb fgr og under behandling af
atopisk dermatitis.

Det anbefales, at fjerne infektioner med bakterier og svampe far brug af dette
veterinerlegemiddel. Infektioner der opstdr i behandlingsperioden, er imidlertid ikke
ngdvendigvis begrundelse for at ophgre behandlingen, medmindre infektionen er alvorlig.
En komplet klinisk undersggelse bgr udferes fgr behandling. Da ciclosporin heemmer T-
lymfocytterne og skent det ikke inducerer dannelsen af tumorer, kan det fare til en gget
forekomst af ondartede tilstande pa grund af reduceret antitumor-immunrespons.
Lymfadenopati som observeres under behandling med ciclosporin, bgr overvages med jevne
mellemrum.

Hos laboratoriedyr anses det for sandsynligt, at ciclosporin pavirker meengden af cirkulerende
insulin og for en forggelse af glucemi. Hvis der findes symptomer, der peger i retning af
diabetes mellitus skal gluceemi som fglge af behandling overvages. Hvis symptomer pa
diabetes mellitus bliver observeret ved brug af veterinerleegemidlet, f.eks. polyuri eller
polydipsi, bar doseringen @ndres eller afbrydes og dyrleegen kontaktes. Brug af ciclosporin
anbefales ikke til hunde med diabetes.

Ver omhyggelig med overvagning af creatinniveau hos hunde med alvorlig nyreinsufficiens.
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3.6

Serlig opmeerksomhed skal udvises over for vaccination. Behandling med
veterinerlegemidlet kan interferere med vaccinationseffekten. Nar det drejer sig om
inaktiverede vacciner anbefales det at undlade vaccination under behandlingen eller inden for
2 uger for og efter veterinerlegemidlet administreres. For levende vacciner se ogsa pkt. 3.3
”Kontraindikationer”.

Det anbefales ikke at anvende andre immunsuppressive stoffer samtidig.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Indtagelse ved hendeligt uheld kan forarsage kvalme og/eller opkast. For at forhindre
indtagelse ved haendeligt uheld bar veterineerlegemidlet opbevares utilgengeligt for bgrn. En
fyldt sprgjte skal ikke efterlades uden opsyn sammen med bgrn. I tilfeelde af utilsigtet
selvadministration skal der straks sgges leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises
til legen.

Ciclosporin kan udlgse overfglsomhed (allergiske reaktioner). Ved overfglsomhed over for
ciclosporin, bgr kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

@jenirritation er usandsynlig. Som forholdsregel skal kontakt med gjne dog undgas. I tilfeelde
af kontakt med gjnene skylles grundigt med rent vand. Vask haender og eksponeret hud efter
brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger

Hund:
Almindelig Slimet affering’, blgd affgring’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ikke almindelig Hyperaktivitet'

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): | Hudlasion' (verrucgs laesion, forandring i harlag)
Muskelsvaghed', kramper"

Sjeelden Opkastning?

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Diarré?, gingival hyperplasi*
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Letargi’, appetitlgshed?
herunder enkeltstaende indberetninger): Irritation af pinnae?

Diabetes mellitus®

! Disse tilstande vil normalt forsvinde spontant nar behandlingen stoppes.
*Milde og forbigdende tegn som generelt ikke kreever at behandlingen stoppes.
* Hovedsageligt hos West Highland White terrier.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
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myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller @gleegning

Draegtighed og laktation:

Ved behandling af laboratoriedyr med doser som medfgrer maternel toksicitet (rotter ved 30
mg/kg og kaniner ved 100 mg/kg legemsvegt) var ciclosporin embryo- og fatotoksisk, i form
af gget pre- og postnatal mortalitet og nedsat f@dselsveegt ledsaget af skeletale misdannelser.
Med veltolererede doser (rotter op til 17 mg/kg og kaniner op til 30 mg/kg legemsvegt)
medfarer ciclosporin ikke fosterdgd eller teratogene effekter.

Veterinerlegemidlets sikkerhed ved brug til avishanhunde eller draegtige og lakterende tever
er ikke undersggt. Da der ikke foreleegger sadanne undersggelser hos hunde, anbefales
anvendelse af legemidlet til avlsdyr kun at ske efter en risikovurdering foretaget af den
ansvarlige dyrlege.

Ciclosporin passerer placentabarrieren og udskilles i melk. Derfor anbefales det ikke at
behandle lakterende teever.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Det er kendt, at forskellige substanser kompetitivt heemmer eller inducerer enzymerne, der
indgar i metabolismen af ciclosporin, iser cytokrom P450 (CYP 3A 4).

I serlige tilfeelde hvor det er klinisk begrundet, kan det veere pakraevet at justere doseringen af
det veterineere leegemiddel. Ketoconazol ved 5-10 mg/kg vides at kunne forgge
plasmakoncentrationen af ciclosporin op til 5 gange hos hunde, som anses for at veere klinisk
relevant. Ved samtidig brug af ketoconazol og ciclosporin bgr dyrleegen, som et praktisk mal,
overveje at fordoble behandlingsintervallet for hunde der behandles dagligt.

Makrolider sasom erythromycin kan gge plasmakoncentrationen af ciclosporin op til det
dobbelte.

Visse stoffer med inducerende effekt pa cytokrom P450, som antikrampemidler og antibiotika
(f.eks. trimethoprim/sulfadimidin), kan reducere plasmakoncentrationen af ciclosporin.
Ciclosporin er en substrat og en heemmer af MDR1 P-glycoprotein transport. Derfor kan
samtidig administration af ciclosporin og P-glycoprotein substrater som makrocykliske
laktoner (f.eks. ivermectin og milbemycin) nedsette efflux af disse leegemidler fra cellerne i
blod-hjernebarrieren, med en potentiel mulighed for opstaen af symptomer pa toksicitet i
centralnervesystemet.

Ciclosporin kan gge nyretoksiciteten af aminoglykosidantibiotika og trimethoprim. Samtidig
brug af ciclosporin og disse stoffer anbefales ikke.

Serlig opmeerksomhed skal udvises i forhold til vaccination (se pkt. 3.3 ”Kontraindikationer”
og 3.5 ”Serlige forholdsregler vedrgrende brugen”). Samtidig behandling med
immunsupprimerende midler: se pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler vedrgrende brugen”.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

For behandling igangseettes, bgr alternative muligheder for behandling evalueres.

Den anbefalede dosering af ciclosporin er 5 mg/kg legemsveaegt, svarende til 0,5 ml oplgsning
pr. 10 kg legemsveegt.
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Initielt vil veterineerleegemidlet indgives dagligt indtil en tilfredsstillende klinisk forbedring er
opnaet. Dette vil normalt vere tilfeldet i lgbet af 4 uger. Hvis der ikke opnas en respons i
lgbet af 8 uger, ber behandlingen stoppes.

Nar de kliniske symptomer pa atopisk dermatitis er under tilfredsstillende kontrol, kan
veterinerlegemidlet indgives hver anden dag som en vedligeholdelsesdosis. Dyrlegen bar
udfgre en klinisk vurdering med regelmeessige intervaller og justere behandlingshyppigheden
i forhold til det opnaede kliniske respons.

I nogle tilfelde hvor de kliniske symptomer er under kontrol ved behandling hver anden dag,
kan dyrleegen beslutte at give veterinerlegemidlet hver 3. eller hver 4. dag.

Den laveste effektive doseringsfrekvens til opretholdelse af remission af kliniske symptomer
bgr anvendes.

Understgttende behandling (f.eks. medicinsk shampoo, essentielle fede syrer) kan overvejes
for behandlingsintervallet reduceres. Patienter bgr gen-evalueres regelmeessigt og alternative
muligheder for behandling overvejes.

Behandlingen kan stoppes, nar de kliniske symptomer er under kontrol. Hvis kliniske
symptomer igen opstar, bagr daglig behandling atter etableres, og i visse tilfelde kan det vere
ngdvendigt med gentagne behandlingsforlgb.

Veterinerleegemidlet bgr gives mindst 2 timer for eller efter et maltid.

Veterinerlegemidlet administreres direkte i munden.

Brugsvejledning:

Tryk ned og skru laget af.

Indset doseringssprgjten i plastikadapteren.

Vend flasken med bunden i vejret og treek langsomt stemplet ud indtil
stemplets hvide linje svarer til dyrlegens foreskrevne dosering. Sprgjten
er inddelt i kg og ml.

e

o

Indholdet i sprgjten sprgjtes direkte ind i munden ved at trykke stemplet ind i sprgjten.
Sprgjten indfgres enten i mundvigen eller i munden over tungen.

Hvis ngdvendigt aftgrres sprgjten efter brug med en serviet, som
straks derefter bortskaffes. Set lag pa flasken og set den

medfglgende heette pa sprgjtens studs for at undga forurening og /
spild af tilbageverende veterineerlegemiddel. - W A

For 5 og 15 ml flasker:
Behandlingsmengde ved brug af 1 ml sprgjte: 0,05 ml/kg- svarer til 1 delestreg/kg.

For 30 og 50 ml flasker:
Behandlingsmengde ved brug af 2 ml sprgjte: 0,1 ml/2 kg — svarer til 1 delestreg/2 kg.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

Ved en enkelt oral dosering pa op til 6 gange den anbefalede dosis ses ingen yderligere
bivirkninger hos hund, end de beskrevne for den anbefalede dosering.

Udover bivirkningerne beskrevet for normal dosering er set fglgende efter 3 maneders
overdosering med 4 gange den anbefalede dosis: hyperkeratotiske omrader pa pinnae, callus-
lignende leesioner pa treedepuderne, vegttab eller nedsat vegtforagelse, hypertrichose, gget
heematokritveerdi, nedsat eosinofil-veerdi. Frekvens og graden af disse symptomer er
dosisathengig.

Der findes ingen specifik antidot og i tilfelde af symptomer pa overdosering bgr hunden
behandles symptomatisk. Symptomerne er reversible inden for 2 maneder efter
behandlingsophgr.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QL04ADO01
Farmakodynamiske oplysninger

Ciclosporin (ogsa kendt som cyclosporin, cyclosporine, cyclosporine A, CsA) er en selektiv
immunsuppressor. Det er en cyklisk polypeptid bestaende af 11 aminosyrer, har en
molekylvegt pa 1203 daltons og virker specifikt og reversibelt pa T-lymfocytter.

Ciclosporin har antiinflammatorisk og antipruritisk effekt ved behandling af atopisk
dermatitis. Det er vist, at ciclosporin overvejende heemmer aktiveringen af T-lymfocytter efter
antigenstimulation, ved at pavirke produktionen af IL-2 og andre cytokiner stammende fra T-
cellerne. Ciclosporin har ogsa evnen til at hemme den antigen-preesenterende funktion i
hudens immunsystem. Ligeledes blokerer stoffet rekrutteringen og aktiveringen af eosinofile
celler, produktionen af cytokiner i keratinocytterne, funktionen af de Langerhanske celler,
degranuleringen af mastcellerne og derved friggrelsen af histamin og proinflammatoriske
cytokiner.

Ciclosporin heemmer ikke heematopoiesen og har ingen effekt pa fagocytotiske cellers
funktion.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Biotilgengeligheden for ciclosporin er ca. 35%. Hgjeste plasmakoncentration nas efter 1-2

timer. Biotilgeengeligheden er stgrre og med mindre individuel variation hvis ciclosporin
administreres til fastende hunde frem for sammen med et maltid.

Distribution
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Hos hunde er fordelingsvolumen ca. 7,8 I/kg. Ciclosporin distribueres bredt til alle vaev. Efter
gentagne daglige behandlinger er ciclosporin koncentrationen i huden adskillige gange hgjere
end plasmakoncentrationen.

Metabolisme

Ciclosprin metaboliseres hovedsageligt i leveren af cytokrom P450 (CYP 3A 4), men ogsa i
tarmen. Metaboliseringen sker overvejende ved hydroxylering og demethylering, som farer til
metabolitter med ringe eller ingen aktivitet. Uomdannet ciclosporin reprasenterer ca. 25 % af
den cirkulerende mangde i blodet i de farste 24 timer.

Ekskretion

Ekskretionen sker hovedsageligt via feeces. Kun 10% udskilles i nyrerne, mest i form af
metabolitter. Der er ikke set signfikant akkumulering i blodet hos hunde, der har veret i
behandling i 1 ar.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlegemidlet i salgspakning:

5 ml flaske: 18 maneder.

15 ml, 30 ml og 50 ml flasker: 30 maneder.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 3 maneder.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevar flasken i den ydre aske.

Ma ikke opbevares i kgleskab.

Veterinerlegemidlet indeholder fedt-komponenter af naturlig oprindelse, der kan blive faste
ved lavere temperaturer. Under 20°C kan dannes en gelé-agtig substans som imidlertid er
reversibel nar temperaturen kommer over 30°C. Mindre flager eller en let bundfeldning kan
stadig forekomme. Dette pavirker imidlertid hverken dosering eller effekt og sikkerhed af
veterinerlegemidlet.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet Type III glasflaske lukket med et bgrnesikkert, anbrudssikret HDPE-skrueldg, isat
en transparent LDPE-anordning, samt 1 sprgjte til oral anvendelse (transparent, naturlig
polypropylen ydre og hvidt HDPE-stempel) med et hvidt polypropylen lag.

5 ml flaske med 1 ml oral sprgjte i papeaske.

15 ml flaske med 1 ml oral sprgjte i papaeske.
30 ml flaske med 2 ml oral sprgjte i papeaske.
50 ml flaske med 2 ml oral sprgjte i papaeske.
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Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerleegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrig
Reprasentant
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12
7100 Vejle
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

53227

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

12. marts 2015

9. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. november 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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