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PRODUKTRESUME
for

Atopica Vet., oral oplgsning

0. D.SP.NR
21905
1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Atopica Vet. 100 mg/ml, oral oplgsning
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof: Ciclosporin 100 mg

Hjealpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

all-rac-a-Tocopherol (E307) 1,05 mg
Ethanol, vandfri (E1510) 94,70 mg
Propylenglycol (E1520) 94,70 mg

Majsolie-mono-di-triglycerider

Ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret

Klar, gul til brunlig veeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kat

Hund (der vejer over 2 kg)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til
Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis hos katte.
Behandling af kroniske manifestationer af atopisk dermatitis hos hunde.
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3.3 Kontraindikationer
Ma3 ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med en historie af maligne lidelser eller progressive maligne lidelser.
Undlad at vaccinere med levende vaccine under behandlingen eller inden for et to-ugers
interval for eller efter behandling (se ogsa pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler vedrgrende brugen”
og pkt. 3.8 ”Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion”).

Ma ikke anvendes til katte, der er inficeret med FeL'V eller FIV.

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

3.4 Seerlige advarsler
Andre foranstaltninger og/eller behandlinger til at kontrollere moderat til sveer pruritus bar
overvejes, nar behandling med ciclosporin pabegyndes.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Kliniske symptomer pa atopisk eller allergisk dermatitis sd som klge og hudinflammation
er ikke specifikke for denne sygdom, og tilstedeveerelsen af andre arsager til dermatitis, sa
som infestationer med ektoparasitter, andre allergier, som forarsager hudsymptomer (f.eks.
loppeallergi eller foderallergi), eller bakterie- og svampeinfektioner, bgr derfor udelukkes
inden behandlingen med ciclosporin indledes.

Det er god praksis at behandle loppeinfestationer for og under behandlingen af atopisk
eller allergisk dermatitis.

En fuldsteendig klinisk undersggelse bar foretages fgr behandling.

Det anbefales at behandle alle infektioner,inklusiv bakterie- og svampeinfektioner, for
pabegyndelse af behandling. Infektioner, der opstar under behandlingen, er ikke
ngdvendigvis en grund til at stoppe behandlingen, medmindre infektionen er alvorlig.

Selvom ciclosporin ikke inducerer tumorer, heemmer det T-lymfocytter, og derfor kan
behandling med ciclosporin fere til en gget forekomst af klinisk malignitet pa grund af
formindskelsen af antitumor immunresponset. Den potentielt ggede risiko for
tumorprogression skal afvejes mod de kliniske fordele. Hvis lymfadenopati ses hos katte
og hunde, der behandles med ciclosporin, anbefales der yderligere kliniske undersggelser,
og behandlingen indstilles, hvis det er ngdvendigt.

I laboratoriedyr er ciclosporin tilbgjelig til at pavirke de cirkulerende niveauer af insulin og
til at forarsage en stigning i glykemi. Ved tilstedeveerelse af tegn pa diabetes mellitus, skal
behandlingens effekt pa glykemi overvages. Hvis der, efter behandling med produktet, ses
tegn pa diabetes mellitus som f.eks. polyuri eller polydipsi, bgr dosis nedtrappes eller
behandlingen stoppes, og der bgr sgges dyrlege.

Brug af ciclosporin anbefales ikke til katte og hunde med diabetes.

Folg ngje kreatininniveauerne ved alvorlig nyreinsufficiens.

Serlig opmerksomhed bgr udvises ved vaccination.
Behandling med produktet kan resultere i nedsat immunrespons pa vaccination. Det
anbefales ikke at vaccinere med inaktiverede vacciner under behandling eller inden for et
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to-ugers interval far eller efter indgivelse af produktet. For levende vacciner, se ogsa pkt.
3.3 ”Kontraindikationer”.

Det anbefales ikke at bruge immunsuppressive stoffer samtidigt.

Katte:
Allergisk dermatitis hos katte kan have forskellige manifestationer, herunder eosinofil
plaques, ekskoriation pa hoved og hals, symmetrisk hartab og/eller milieer dermatitis.

Kattens immunstatus i forhold til FeL.V- og FIV-infektioner bar vurderes far behandling.

Katte, der er seronegative for T. gondii, kan veere i risiko for at udvikle klinisk
toxoplasmose, hvis de bliver smittet, mens de er under behandling. I sjeldne tilfeelde kan
dette veere dgdeligt. Potentiel eksponering af seronegative katte eller katte, der mistenkes
for at veere seronegative over for Toxoplasma, bgr derfor minimeres (f.eks. ved at holde
dem inden dgre, undga at give dem rat kad eller at de sgger efter fade i naturen). I en
kontrolleret laboratorieundersggelse har ciclosporin vist sig ikke at gge T. gondii
afstedning af egceller. I tilfeelde af klinisk toxoplasmose eller anden alvorlig systemisk
sygdom, skal behandlingen med ciclosporin stoppes, og passende behandling skal indledes.

Kliniske studier hos katte har vist, at nedsat appetit og veegttab kan forekomme under
behandling med ciclosporin. Overvagning af kropsveegt anbefales. Signifikant reduktion i
kropsvaegt kan resultere i hepatisk lipidose. Hvis et vedvarende, progressivt vaegttab opstar
under behandlingen, anbefales det at afbryde behandlingen, indtil arsagen er identificeret.

Effekten og sikkerheden af ciclosporin er hverken blevet vurderet hos katte under 6
maneder, eller som vejer mindre end 2,3 kg.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Utilsigtet indtagelse af dette produkt kan medfgre kvalme og/eller opkastning. For at undga

utilsigtet indtagelse skal produktet anvendes og opbevares uden for bgrns raekkevidde.
Efterlad ikke fyldte sprgjter uden opsyn, hvis der er bgrn tilstede. Medicineret kattemad,
som er tilovers, skal smides ud med det samme og skalen vaskes grundigt. I tilfeelde af
utilsigtet indtagelse, iseer hvis det er et barn, kontakt omgaende leege og vis indleegssedlen
eller etiketten til leegen. Ciclosporin kan udlgse overfglsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner). Personer med kendt overfglsomhed over for ciclosporin bgr undga kontakt
med produktet.

Veterinerlegemidlet kan forarsage irritation af gjnene. Undga kontakt med gjnene. Ved
kontakt med gjnene, skyl grundigt med rent vand.

Vask hender og udsat hud efter indgivelsen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katte:
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Meget almindelig Mavetarmkanal-forstyrrelser (sasom opkastning,

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): diarré)'

Almindelig Slgvhed?, Anoreksi?, Hypersalivation®, Veagttab?,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): | Lymfopeni®

Meget sjelden Leukopeni, Neutropeni, Trombocytopeni,

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Diabetes mellitus.
herunder enkeltstaende indberetninger):

'generelt milde og forbigdende og kraever ikke ophgr af behandlingen
*forsvinder saedvanligvis spontant efter behandlingen er stoppet eller efter nedsettelse af
doseringhyppigheden

Bivirkninger kan veere alvorlige i enkelte dyr.

Hunde:

Ikke almindelig Mavetarmkanal-forstyrrelser (sasom

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede hypersalivation, opkastning, slimet affgring, blad

dyr): affgring, diarré)'

Sjeelden Slgvhed?, Anorexi?,

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Hyperaktivitet®

dyr): Gingival hyperplasi*?,
Hudreaktioner (sasom vorteformede leesioner,
pelsforandringer)?,
Rgde pinnae?, Hevede pinnae?,
Muskelsvaghed?, Muskelkramper?

Meget sjelden Diabetes mellitus*

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

'generelt milde og forbigdende og kraever ikke ophgr af behandlingen
*forsvinder saedvanligvis spontant, nar behandlingen seponeres

3lette til moderate

*hovedsageligt hos West Highland White Terrier

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfegringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ”Kontaktoplysninger” i indlegssedlen.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed og diegivning:
Stoffets sikkerhed har hverken varet undersggt pa hankatte eller -hunde, der anvendes til

avl, eller pa draegtige eller diegivende hunkatte og tever. I mangel af sadanne
undersggelser, anbefales det kun at bruge leegemidlet til avlsdyr efter en positiv
risk/benefit-vurdering af dyrlegen.
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Hos laboratoriedyr, ved doser som inducerer maternel toksicitet (rotter ved 30 mg/kg legemsveegt
og kaniner ved 100 mg/kg legemsvagt) var ciclosporin embryo-og fatotoksisk, som blev vist
ved gget pree-og postnatal mortalitet og reduceret fosterveegt sammen med forsinket udvikling af
skelettet. I det veltolererede dosisomrade (rotter ved op til 17 mg/kg legemsvegt og kaniner op til
30 mg/kg legemsvegt) var ciclosporin uden embryoletal eller teratogen effekt. Hos forsggsdyr
krydser ciclosporin placentabarrieren og udskilles via ma@lk. Behandlingen af diegivende katte
og teever er derfor ikke anbefalet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Forskellige stoffer er kendt for kompetitivt at hemme eller inducere de enzymer, der er
involveret i metaboliseringen af ciclosporin, i seerdeleshed cytochrom P450 (CYP 3A 4).
I seerlige klinisk velbegrundede tilfeelde kan der saledes veere behov for en justering af
ciclosporindosis.
Klassen af azolforbindelser (fx ketoconazol) er kendt for at gge blodkoncentrationen af
ciclosporin hos katte og hunde, hvilket anses for at vere klinisk relevant. Ketoconazol i doser
pa 5-10 mg/kg vides at gge ciclosporin-blodkoncentrationen hos hunde pa op til 5 gange.
Dyrleegen ber derfor, ved samtidig brug af ketokonazol og ciclosporin, overveje at fordoble
ciclosporinbehandlingsintervallet, dersom hunden er sat pa en daglig dosering.
Makrolider sdsom erythromycin kan forgge plasmaniveauet af ciclosporin op til det dobbelte.
Visse cytokrom P450 induktorer, antikonvulsiva og antibiotika (f.eks. trimethoprim/sulfadimidin)
kan senke plasmakoncentrationen af ciclosporin.

Ciclosporin er et substrat og en hemmer af MDR1 P-glykoprotein transporteren. Derfor kan
samtidig administration af ciclosporin og P-glycoprotein substrater, sdésom makrocykliske
laktoner, mindske udstrgmningen af sadanne stoffer fra blod-hjerne barriereceller, potentielt
resulterende i tegn pa CNS-toksicitet. I kliniske forseg med katte, der behandledes med
ciclosporin og selamectin eller milbemycin, syntes der ikke at veere en sammenheaeng mellem
disse stoffers samtidige brug og neurotoksicitet.

Ciclosporin kan gge nefrotoksiciteten af aminoglykosid antibiotika og trimethoprim. Samtidig
brug af ciclosporin og disse aktive stoffer anbefales ikke.

I hunde forventes der ingen toxikologiske interaktioner mellem ciclosporin og prednisolon
(ved antiinflammatorisk dosis).

Serlig opmerksomhed skal rettes mod vaccination (se pkt. 3.3 "Kontraindikationer” og 3.5
”Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen”). Samtidig brug af immunosuppressive midler:
se pkt. 3.5 ”Serlige forholdsregler vedrgrende brugen”.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

For behandling pabegyndes, bar der foretages en evaluering af alle alternative
behandlingsmuligheder.
For at sikre en korrekt dosering, ber kropsveaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Katte:

Den anbefalede dosis af ciclosporin er 7 mg/kg legemsvegt (0,07 ml oral oplgsning per kg) og
bgr i starten indgives dagligt. Det veterineermedicinske produkt bgr administreres i henhold
til fglgende tabel:
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Legemsveegt Dosis
(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

Hyppigheden af indgivelsen bar efterfglgende reduceres, afhengigt af responset.

Produktet ber i starten gives dagligt, indtil en tilfredsstillende klinisk bedring ses (vurderet pa
intensitet af klge og hudreaktioner — ekskoriation, milieer dermatitis, eosinofil plaques og/eller
selvpafart alopeci). Dette vil normalt veere tilfeeldet inden for 4-8 uger.

Naér de kliniske tegn pa allergisk dermatitis er under tilfredsstillende kontrol, kan produktet sa
gives hver anden dag. I nogle tilfeelde, hvor de kliniske symptomer er under kontrol med
dosering hver anden dag, kan dyrleegen beslutte at give produktet hver 3. til 4. dag. Man bar
bruge den laveste effektive doseringshyppighed til at opretholde lindring af de kliniske tegn.

Patienter bgr revurderes regelmessigt, og alternative behandlingsmuligheder evalueres.
Behandlingens varighed bgr justeres i henhold til behandlingsrespons. Behandlingen kan
stoppes, ndr de kliniske symptomer er under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske
symptomer, bgr behandlingen genoptages med daglig dosering, og i visse tilfelde kan
gentagne behandlingsforlgb veere ngdvendige.

Produktet kan gives enten opblandet i foder eller direkte i munden. Hvis det gives med foder,
skal oplgsningen blandes med en lille meengde foder, helst efter en tilstreekkelig lang periode
med faste, for at sikre at katten indtager det fuldstendigt. Hvis katten ikke vil spise produktet
blandet med foder, ber det gives ved at sette sprgjten direkte i kattens mund og indgive hele
dosis. I tilfeelde af at katten kun delvist forterer produktet blandet med foder, bar indgivelsen
af produktet med sprgjten farst genoptages neeste dag.

Effekt og tolerance af dette produkt blev pavist ved kliniske studier med en varighed pa 4,5
maned.

Hunde:
Anbefalet gennemsnitlig daglig dosis af ciclosporin er 5 mg/kg legemsveegt (0,05 ml oral
oplasning pr. kg). Det veterineermedicinske produkt bgr administreres i henhold til

fglgende tabel:

Legemsveegt Dosis Legemsveaegt Dosis Legemsveegt Dosis
(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
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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
9 0,45 29 1,45 49 2,45
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 0,90 38 1,90 58 2,90
19 0,95 39 1,95 59 2,95
20 1,00 40 2,00 60 3,00

Initialt gives ciclosporin dagligt, indtil der ses en tilfredsstillende klinisk bedring. Dette vil
seedvanligvis ske inden for 4 uger. Hvis der ikke ses en virkning inden for de forste 8 uger,
bgr behandlingen stoppes.

Nar de kliniske symptomer pa atopisk dermatit er under tilfredsstillende kontrol kan
produktet gives hver anden dag, som vedligeholdelsesdosis.

Dyrlegen ber, med regelmessige mellemrum, foretage en klinisk vurdering og justere
doseringshyppigheden efter den opnaede kliniske effekt.

I visse tilfeelde, hvor de kliniske symptomer er under kontrol med dosering hver anden dag,
kan dyrlegen beslutte at give preeparatet hver 3. til 4. dag.

Anvendelse af supplerende behandling (med f.eks. medicinsk shampoo eller fedtsyrer) kan
eventuelt overvejes far doseringsintervallet nedsettes.

Behandlingen kan standses nar de kliniske symptomer er under kontrol. Ved tilbagevenden
af kliniske symptomer bgr behandlingen genoptages med daglig dosering, og i visse
tilfeelde kan gentagne behandlingsforlgb veere ngdvendige.

Preaeparatet bgr gives mindst 2 timer for eller efter fodring. Preeparatet ber gives ved at
sette sprgjten direkte i hundens mund og indgive hele dosis.

For doseringsprocessen, skal vejledning til handtering/dispensering beskrevet nedenfor falges
ngje.

Doseringssystemet

Doseringssystemet bestar af:

1. Flaske (5 ml eller 17 ml): en gummiprop
og et bgrnesikret skruelag.

i

Flaske (50 ml):
en gummiprop og en aluminiumsheette.
I kartonen er ogsa et bgrnesikret skruelag.

2. Et plastikrgr indeholdende
* Et plastikmellemstykke med
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dyppergar og en oral doseringssprgjte.

Klarggring af doseringssytemet

Flaske (5 ml eller 17 ml):

Tryk og drej det bgrnesikrede skrueldg
for at abne flasken.

Flaske (50 ml): Fjern aluminiumsheetten
fra flasken.

Alle flaskestgrrelser (5 ml, 17 ml, 50 ml):

1. Aftag og kasser gummiproppen.

2. Hold den abne flaske oprejst pa et bord
og tryk plastikmellemstykket fast i
halsen af flasken sa langt ned som
muligt.

3. Luk derefter flasken med det
bgrnesikrede skruelag.

Flasken er nu klar til dosering.

Bemeerk: Luk altid flasken med det
bgrnesikrede skruelag efter brug.
Plastikmellemstykket

skal blive i flasken efter farste anvendelse.
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Forberedelse af en dosis medicin

1. Tryk og drej det bgrnesikrede lag for at
abne flasken.

2. Kontrollér, at stemplet i den oral

doseringssprgjte er skubbet helt ned.

3. Hold flasken oprejst og st sprgjten fast i
plastikmellemstykket.

4. Treek langsomt stemplet op, sa sprgjten
fyldes med medicin.

5. Treek den ordinerede dosis medicin op.

6. Fjern sprgjten ved forsigtigt at vride den ud i

=

e ——

B e e e e

af plastikmellemstykket.

7. Tryk hele dosis ud af sprgjten direkte i
munden pa katten eller hunden. Alternativt
kan dosis til katte blandes i kattens mad.

8. Luk flasken med det bgrnesikrede skruelag
efter brug. Opbevar sprgjten i plastreret til
senere brug.

Bemeerk: Hvis den ordinerede dosis er mere
end den maksimale mengde markeret pa
sprgjten, er det ngdvendigt at gentage punkt 2
til 7 for at indgive resten af den ordinerede
dosis.

Forsgg ikke at renggre sprgjten (f.eks. med
vand) imellem anvendelserne.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der er ingen specifik antidot og i tilfeelde af tegn pa overdosering, bgr dyret behandles
symptomatisk.

Katte:

Folgende bivirkninger blev set i tilfeelde med gentagen indgivelse i 56 dage ved 24 mg/kg
(mere end 3 gange den anbefalede dosis) eller i 6 maneder med op til 40 mg/kg (mere end 5
gange den anbefalede dosis): lgs/blgd affering, opkastning, milde til moderate stigninger i
absolutte lymfocyttal, fibrinogen, aktiveret partiel tromboplastin tid (APTT), mindre
stigninger i blodsukkeret og reversibel gingival hypertrofi. Hyppigheden og sveerhedsgraden
af disse tegn var overvejende dosis- og tidsafhengig. Ved 3x den anbefalede dosis indgivet
dagligt i neesten 6 maneder, kan @ndringer i EKG (ledningsforstyrrelser) forekomme i meget
sjeeldne tilfeelde. De er forbigaende og ikke forbundet med kliniske tegn. Appetitlgshed,
tendens til at ligge ned, tab af hudens elasticitet, lidt eller ingen affaring, tynde og lukkede
gjenlag ses i sporadiske tilfeelde ved 5x den anbefalede dosis.

Hunde:

Ingen bivirkninger, ud over de, der ses ved den anbefalede dosering, er observeret hos hunde
efter indgift af en oral enkeltdosis pa op til 6 gange det anbefalede.

Ud over hvad der ses ved den anbefalede dosering, sas falgende bivirkninger efter indgift i 3
maneder eller mere af en dosis pa 4 gange det anbefalede: Hyperkeratotiske omrader iser pa
grerne, calluslignende forandringer pa treedepuderne, veaegttab eller nedsat tilveekst,
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

hypertrichose, forgget blodseenkning, mindskede eosinophilverdier. Hyppigheden og graden af
disse bivirkninger er dosisathengige.
Bivirkningerne er reversible indenfor 2 maneder efter behandlingens ophgr.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begraense
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 et selektivt
immunosuppressivt middel. Det er et cyklisk polypeptid bestdende af 11 aminosyrer, har en
molekylveegt pa 1203 dalton og virker specifikt og reversibelt pa T-lymfocytter.

Ciclosporin har en anti-inflammatorisk og klgestillende effekt i behandling af allergisk og
atopisk dermatitis. Ciclosporin har vist sig fortrinsvis at heemme aktiveringen af T-
lymfocytter efter antigen stimulering ved at sveekke produktionen af IL-2 og andre T-celle
afledte cytokiner. Ciclosporin har ogsa evnen til at hemme den antigen-tilstedeverende
funktion af hudens immunforsvar. Ligeledes blokerer det for rekruttering og aktivering af
eosinofiler, keratinocytters produktion af cytokiner, funktionerne af Langerhanske celler,
degranuleringen af mastceller og dermed friggrelsen af histamin og pro-inflammatoriske
cytokiner.

Ciclosporin undertrykker ikke hamatopoiesen og har ingen effekt pa funktionen af
fagocyterende celler.

Farmakokinetiske oplysninger

Katte:

Absorption

Biotilgeengeligheden af ciclosporin indgivet til katte, som har fastet i 24 timer (enten direkte i
munden eller blandet med en lille mengde foder) eller lige efter fodring var hhv. 29 % og 23
%.

Den maksimale plasmakoncentration nds generelt inden for 1 til 2 timer, nar det gives til
fastende katte eller blandet med foder. Absorptionen kan forsinkes med flere timer, nar det
gives efter fodring. Pa trods af forskelle i stoffets farmakokinetik, nar det gives opblandet i
foder eller direkte i munden pa fodrede katte, har det vist sig, at der opnds samme kliniske
respons.

Fordeling
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5.1

5.2

Fordelingsvolumen ved steady state er omkring 3,3 1/kg. Ciclosporin fordeles bredt til alt veaev,
inklusiv huden.

Metabolisme

Ciclosporin metaboliseres hovedsageligt i leveren af cytochrom P450 (CYP 3A 4), men ogsa i
tarmen. Metaboliseringen foregar overvejende i form af hydroxylering og demethylering,
hvilket fgrer til metabolitter med ringe eller ingen aktivitet.

Elimination

Elimination sker hovedsageligt via feeces. En lille del af den indgivne dosis udskilles via
urinen som inaktive metabolitter.

En let bioakkumulering relateret til leegemidlets lange halveringstid (ca. 24 t) er observeret
med gentagen dosering. Steady state nas inden for 7 dage, med en bioakkumuleringsfaktor i
intervallet pa 1,0 til 1,72 (typisk 1-2).

Hos katte er der store inter-individuelle variationer i plasmakoncentrationen. Ved den
anbefalede dosis, kan ciclosporins plasmakoncentrationer ikke forudsige det kliniske respons,
derfor anbefales monitorering af blodet ikke.

Hunde:

Absorption

Biotilgengeligheden af ciclosporin er ca. 35%. Maksimal plasmakoncentration nds inden
for 1-2 timer. Biotilgeengeligheden er stgrre og i mindre grad udsat for individuelle
variationer hvis ciclosporinet indgives til fastende dyr, frem for ved fodring.

Fordeling
Fordelingsvolumen er omkring 7,8 I/kg. Ciclosporin fordeles udbredt til alle veev. Efter

gentagen daglig indgift til hunde er koncentrationen af ciclosporin i huden adskillige gange
hgjere end i blodet.

Metabolisering

Ciclosporin metaboliseres hovedsageligt i leveren af cytokrom P450 (CYP 3A 4), men
ogsa i tarmen. Metaboliseringen foregar overvejende ved hydroxylering og demethylering,
hvilket fgrer til metabolitter med ringe eller ingen aktivitet. I de forste 24 timer udger
uomdannet ciclosporin ca. 25% af koncentrationen i cirkulerende blod.

Eliminering

Eliminering sker hovedsagelig via faeces. Kun 10% udskilles i urinen, primert som
metabolitter. Der sas ingen signifikant akkumulation i blodet hos hunde, efter et ars
behandling.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da blandbarhedsstudier mangler, ma dette veterinerprodukt ikke blandes med andre
veterinerprodukter.

Opbevaringstid
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Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter fagrste abning af den indre emballage (indeholdende 5 ml eller 17 ml oral
oplgsning): 70 dage.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage (indeholdende 50 ml oral oplgsning): 84
dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares ved 15 - 30 °C men helst ikke under 20 °C i mere end en maned. Opbevaring i
koleskab bgr undgas.
Opbevar flasken i den ydre aske.

Produktet indeholder oliekomponenter af naturlig oprindelse, som kan stgrkne ved lavere
temperaturer. En gelé-lignende konsistens kan forekomme under 20 °C, den er dog reversibel
ved temperaturer op til 30 °C. Mindre flager eller et let bundfald kan stadig ses. Det pavirker
dog ikke hverken doseringen eller effekten og sikkerheden af produktet.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet, multi-dosis type III glasflaske indeholdende 5 ml eller 17 ml oral oplgsning, lukket
med en gummiprop og forseglet med et bgrnesikret skrueldg af polypropylen.

En flaske og et dispensersat (bestaende af et PE dypperar og en 1 ml polypropylen- sprgjte) er
pakket i en kartoneeske.

Ravfarvet, multi-dosis type III glasflaske indeholdende 50 ml oral oplgsning, lukket med en
chlorobutyl gummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.

Hver flaske er forsynet med to dispenserset (bestdende af et PE dyppergr og en 1 ml eller 4 ml
polypropylensprgijte) og pakket i en kartonaeske. Der er inkluderet et barnesikret skruelag af
popypropylen beregnet til at lukke flasken med i den periode, produktet bruges.

Pakningsstgrrelser:

1 x 5 ml flaske og et dispenserset
1 x 17 ml flaske og et dispenserset
1 x 50 ml flaske og to dispenserset

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Sarlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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Reprasentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1. sal
2750 Ballerup

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
47451
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 20. april 2004 (blgde kapsler)

9, DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
18. juli 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLZAGEMIDLER
B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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