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INDLÆGSSEDDEL

Sporimune Vet. 50 mg/ml
Oral opløsning til katte og hunde
Den nyeste indlægsseddel kan findes på www.indlaegsseddel.dk
Veterinærlægemidlets navn: Sporimune Vet. 50 mg/ml oral opløsning til katte og hunde
Sammensætning: Hver ml indeholder: Aktivt stof: Ciclosporin 50 mg Hjælpestoffer: Ethanol, vandfrit 100 mg all-rac-alfa-Tocopherylacetat 1,00 mg
Farveløs til gullig olieret opløsning.
Dyrearter: Til hund og kat.
Indikation(er): Behandling af kroniske manifestationer af atopisk dermatitis (tilbøjelighed til at udvikle tør og kløende hud) hos hunde. 
Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis (hudbetændelse) hos katte.
Kontraindikationer: Må ikke anvendes til hunde, der er under 6 måneder gamle eller som vejer under 2 kg. Må ikke anvendes, hvis der tidligere er set maligne (ondartede) lidelser eller hvor der er tale om progressive 
maligne (fremadskridende ondartede) lidelser. Må ikke anvendes til katte, der er smittet med FeLV eller FIV (leukæmivirus eller immundefektvirus). Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof 
eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Vaccinér ikke med levende vaccine hverken under behandlingen med ciclosporin eller inden for 2 ugers interval før eller efter denne. Se også pkt. ”Særlige advarsler”.
Særlige advarsler: Særlige advarsler: Man skal overveje at bruge andre tiltag og/eller behandlinger til at kontrollere moderat til svær pruritus (kløe), når man begynder behandling med ciclosporin. 
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: Kliniske symptomer på atopisk dermatitis (tilbøjelighed til at udvikle tør og kløende hud) hos hunde og allergisk 
dermatitis (hudbetændelse) hos katte, såsom pruritus (kløe) og hudinflammation (hudbetændelse), er ikke specifikke for denne sygdom. Andre årsager til dermatitis, såsom ektoparasitære infestationer (angreb af 
parasitter, der lever på værtsorganismens overflade), andre allergier, som forårsager dermatologiske symptomer (hudsymptomer)  (f.eks. allergisk dermatitis (hudbetændelse) pga. lopper eller fødevareallergi), eller 
bakterie- og svampeinfektioner skal vurderes og elimineres, hvor det er muligt. Det er god praksis at behandle loppeangreb før og under behandling af atopisk (tilbøjelighed til at udvikle tør og kløende hud) og 
allergisk dermatitis (hudbetændelse). Der bør foretages en fuldstændig klinisk undersøgelse før behandlingen. Alle infektioner bør behandles rigtigt, før påbegyndelse af behandling. Infektioner, der opstår under 
behandlingen, er ikke nødvendigvis en grund til at stoppe behandlingen med lægemidlet, medmindre infektionen er alvorlig. Særlig opmærksomhed bør udvises ved vaccination. Behandling med veterinærlægemidlet 
kan påvirke vaccinationens effekt. Ved brug af inaktiverede vacciner frarådes det at vaccinere under behandlingen eller inden for 2 ugers interval før eller efter administration af veterinærlægemidlet. Vedrørende brug 
af levende vacciner, se også pkt. ’Kontraindikationer’. Det frarådes at anvende andre immunosuppressive (immunundertrykkende) stoffer samtidigt. Hos laboratoriedyr er ciclosporin tilbøjelig til at påvirke de cirkulerende 
insulinkoncentrationer og til at medføre forøget glykæmi (højt blodsukker). Hvis der ses tegn, der tyder på diabetes mellitus (sukkersyge), skal behandlingens virkning på glykæmien monitoreres (virkningen på det høje 
blodsukker skal overvåges). Ved tegn på diabetes mellitus efter anvendelse af veterinærlægemidlet, f.eks. polyuri (høj urinudskillelse) eller polydipsi (øget tørst), skal dosis nedtrappes eller standses, og man skal søge 
hjælp hos dyrlægen. Ciclosporin bør ikke anvendes til diabetiske dyr. Selv om ciclosporin ikke inducerer tumorer, hæmmer det T-lymfocytter (en type hvide blodlegemer), og behandling med ciclosporin kan derfor 
føre til øget forekomst af klinisk malignitet (ondartet tilstand) pga. nedsat antitumor immunrespons (immunforsvarets reaktion mod svulsten). Man skal opveje den potentielt øgede risiko for tumorprogression (vækst 
af svulsten) med de kliniske fordele. Hvis man ser lymfadenopati (hævede lymfeknuder) hos dyr, som behandles med ciclosporin, anbefales yderligere klinisk udredning, og behandlingen standses hvis nødvendigt.
Hunde: Kreatininværdierne hos hunde med svært nedsat nyrefunktion bør overvåges nøje. 
Katte: Allergisk dermatitis (hudbetændelse) hos katte kan have forskelllige manifestationer, inklusive eosinofilt plaque (hudlæsioner med talrige eosinofiler, en type hvide blodlegemer), ekskoriation (afskrabning 
af overhud) på hoved og hals, symmetrisk hårtab og/eller miliær (millimeterstor) dermatitis. Man skal vurdere kattes immunstatus over for FeLV- og FIV-infektioner (infektioner med leukæmivirus og 
immundefektvirus) før behandling. Katte, der er seronegative for T. gondii (negative for Toxoplasma, der kan forårsage toxoplasmose, haresyge, i serum (blodvæske, hvor hvide og røde blodlegemer 
samt blodplader og fibrinogen er fjernet), kan risikere at udvikle klinisk toxoplasmose (haresyge), hvis de bliver smittet, mens de er under behandling. I sjældne tilfælde kan dette være dødeligt. Potentiel 
eksponering af seronegative (negative i serum) katte eller katte, der mistænkes for at være seronegative over for Toxoplasma, bør derfor minimeres (f.eks. ved at holde dem inden døre, undgå at de spiser 
råt kød eller ådsler). I en kontrolleret laboratorieundersøgelse har ciclosporin vist sig ikke at øge T. gondii afstødning af oocytter (umodne ægceller). I tilfælde af klinisk toxoplasmose (haresyge) eller 
anden alvorlig systemisk sygdom skal behandlingen med ciclosporin stoppes, og passende behandling skal indledes. Kliniske studier hos katte har vist, at der kan forekomme nedsat appetit og vægttab 
under behandling med ciclosporin. Overvågning af kropsvægten anbefales. En betydelig reduktion i kropsvægt kan resultere i hepatisk lipidose (fedtlever). Hvis der opstår et vedvarende, progressivt 
vægttab under behandlingen, anbefales det, at man afbryder behandlingen, indtil årsagen er identificeret. Effekten og sikkerheden af ciclosporin er hverken blevet vurderet hos katte under 6 måneder, 
eller som vejer mindre end 2,3 kg.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld af dette veterinærlægemiddel kan føre til kvalme og/eller opkastning. 
Veterinærlægemidlet skal bruges og opbevares utilgængeligt for børn for at undgå utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld. Fyldte sprøjter må ikke efterlades uden opsyn, hvis der er børn til stede. Al 
uspist medicineret kattemad skal straks bortskaffes, og skålen skal vaskes grundigt. I tilfælde af utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld, især af et barn, skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen. Ciclosporin kan udløse overfølsomhedsreaktioner (allergi). Ved overfølsomhed over for ciclosporin bør kontakt med veterinærlægemidlet undgås. Irritation af øjnene er 
ikke sandsynligt. Som en forsigtighedsregel skal der undgås kontakt med øjne. Hvis der forekommer kontakt skylles grundigt med rent vand. Vask hænder og alt eksponeret hud efter brug.
Drægtighed, diegivning og fertilitet: Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed, diegivning eller til avlshankatte eller avlshunde er ikke fastlagt.
Da der ikke foreligger sådanne undersøgelser med dyrearterne, kan anvendelse til avlskatte eller avlshunde kun anbefales i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af 
benefit/risk-forholdet. Ved doser som inducerer maternel toksicitet (forgiftning hos moderdyret) hos laboratoriedyr (rotte: 30 mg/kg kropsvægt og kanin: 100 mg/kg kropsvægt) udviste ciclosporin 
embryo- og føtotoksicitet (fosterforgiftning), som indikeret ved øget præ- og postnatal mortalitet (dødsfald før eller efter fødslen) og nedsat fostervægt kombineret med manglende skeletudvikling. I det 
veltolererede dosisinterval (rotte: op til 17 mg/kg kropsvægt og kanin: op til 30 mg/kg kropsvægt) havde ciclosporin hverken embryoletal (fosterdødelig) eller teratogen (fostermisdannende) virkning. 
Ciclosporin passerer placentabarrieren (moderkagebarrieren) og udskilles i mælken. Anvendelse frarådes under diegivning.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Forskellige stoffer er kendt for kompetitivt at hæmme eller inducere de enzymer, der medvirker til metaboliseringen (omdannelsen) 
af ciclosporin, især cytokrom P450 (CYP 3A 4). I særlige klinisk velbegrundede tilfælde kan der således være behov for en justering af dosis af veterinærlægemidlet. Ketoconazol vides at øge 
ciclosporin-koncentrationen i blodet hos katte og hunde, hvilket anses for at være af klinisk betydning. Dyrlægen bør, som en praktisk foranstaltning, ved samtidig brug af ketoconazol og ciclosporin, 
overveje at fordoble behandlingsintervallet, dersom dyret er sat på en daglig behandlingsplan. Makrolider (en klasse af antibiotika) som erythromycin kan forøge plasmaniveauet af ciclosporin (niveauet 
af ciclosporin i plasma, blodvæske uden hvide og røde blodlegemer og blodplader) op til 2 gange. Visse cytokrom P450-induktorer, antikonvulsiva (mod krampeanfald) og antibiotika (f.eks. 
trimethoprim/sulfadimidin) kan sænke plasmakoncentrationen af ciclosporin (koncentrationen af ciclosporin i plasma, blodvæske uden hvide og røde blodlegemer og blodplader). Ciclosporin er et substrat 
og en inhibitor (hæmmer) for MDR1 P-glykoprotein-transporteren. Derfor kan samtidig administration af ciclosporin og P-glykoproteinsubstrater såsom makrocykliske laktoner (f.eks. ivermectin og milbemycin, 
stoffer med store ringe i deres kemiske struktur) nedsætte disse stoffers transport ud af blod-hjernebarrieren, med mulige tegn på CNS-toksicitet (forgiftning af centralnervesystemet) til følge. 
I kliniske studier med katte, der blev behandlet med ciclosporin og selamectin eller milbemycin, så det ikke ud til, at der var nogen forbindelse mellem den samtidige brug af disse lægemidler og 
neurotoksicitet (nerveforgiftning). Ciclosporin kan forøge nefrotoksiciteten (nyregiftigheden) af aminoglykosidantibiotika og trimethoprim. Samtidig brug af ciclosporin og disse aktive stoffer kan ikke 
anbefales. Der skal tages særligt hensyn til vaccination (se pkt. ”Kontraindikationer ” og ”Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til”). 
Vedrørende samtidig administration af immunosuppressive (immunundertrykkende) stoffer: se pkt. ”Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til”.
Overdosis: Der findes ingen specifik antidot (modgift) og ved tegn på overdosering bør dyret behandles symptomatisk.
Hunde: Ingen bivirkninger, ud over dem, der blev set ved den anbefalede behandling, er observeret hos hunde efter en enkelt oral dosis på op til 5 gange den anbefalede. Ud over hvad der blev set ved 
den anbefalede dosering, sås følgende bivirkninger efter overdosering i 3 måneder eller mere af en dosis på 4 gange den anbefalede, gennemsnitlige dosering: hyperkeratotiske områder (områder med 
fortykket hud) især på pinna (øreflippen), calluslignende læsioner (hård hud) på trædepuderne, vægttab eller nedsat vægttilvækst, hypertrikose (kraftig hårvækst), øget sedimenteringshastighed 
(sænkningsreaktion) for erytrocytter (røde blodlegemer), nedsatte eosinofilværdier (en type hvide blodlegemer). Hyppigheden og graden af disse bivirkninger er dosisafhængige. Bivirkningerne er 
reversible inden for 2 måneder efter behandlingens ophør.
Katte: Følgende uønskede hændelser blev set i tilfælde med gentagen indgivelse af det aktive stof i 56 dage ved 24 mg/kg (mere end 3x den anbefalede dosis) eller i 6 måneder ved op til 40 mg/kg 
(mere end 5x den anbefalede dosis): løs/blød fæces (afføring), opkastning, mild til moderat stigning i absolut lymfocyttal (en type hvide blodlegemer), fibrinogen, aktiveret partiel thromboplastintid (APTT) 
(laboratorieprøve til karakterisering af blodstørkningen), let stigning i blodsukker og reversibel gingival hypertrofi (hævet tandkød). Hyppigheden og sværhedsgraden af disse symptomer var generelt 
dosis- og tidsbetingede. Når 3x den anbefalede dosis indgives dagligt i næsten 6 måneder, kan der i meget sjældne tilfælde opstå ændringer i EKG’et (ledningsforstyrrelser). De er forbigående og ikke 
forbundet med kliniske tegn. Der kan ses anoreksi (spisevægring), tilbagelænethed, tab af hudplasticitet (huden elasticitet, strækbarhed), få eller manglende fæces (afføringer), tynde og lukkede øjenlåg i 
sporadiske tilfælde ved 5x den anbefalede dosis. 
Væsentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.
Bivirkninger: Hunde:

a Lette og forbigående og kræver sædvanligvis ikke seponering (ophør) af behandlingen. b Let til moderat. c Disse virkninger forsvinder sædvanligvis spontant, når behandlingen seponeres (ophører). 
d Mest hos West Highland White Terriers. 
Vedrørende malignitet (ondartethed), se pkt. ”Kontraindikationer” og”Særlige advarsler”.
Katte:

a Disse er generelt milde og forbigående og kræver ikke ophør af behandlingen. b Disse bivirkninger forsvinder som regel spontant, efter behandlingen er stoppet eller efter nedsættelse af doseringshyppigheden.
Bivirkninger kan være alvorlige hos enkelte dyr. Vedrørende malignitet (ondartethed), se pkt. ”Kontraindikationer” og”Særlige advarsler”. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende 
sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du 
mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelse eller den lokale repræsentant for indehaveren af 
markedsføringstilladelse ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde: Oral anvendelse. For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt. Ved førstegangsanvendelse: 
Udskift flaskens oprindelige skruelåg med det medfølgende skruelåg. Fyld sprøjten til korrekt dosering ved at trække stemplet tilbage, indtil det når den graduering (skalainddeling), som svarer til dyrets kropsvægt. 
Dosering og administrationsmåde: Hunde: Anbefalet gennemsnitlig dosis af ciclosporin er 5 mg/kg kropsvægt (0,25 ml oral opløsning pr. 2,5 kg kropsvægt). Katte: Den anbefalede dosis af ciclosporin er 
7 mg/kg kropsvægt (0,14 ml oral opløsning per kg) og bør i starten indgives dagligt. Hyppigheden af indgivelsen bør efterfølgende reduceres, afhængigt af responset. Varighed og hyppighed af 
indgivelse: Veterinærlægemidlet skal indledningsvist gives dagligt, indtil der observeres en tilfredsstillende klinisk bedring (vurderes ved intensiteten af kløe og sværhedsgraden af læsioner – ekskoriation 
(afskrabning af overhud), miliær (millimeterstor) dermatitis (hudbetændelse), eosinofilt plaque (hudlæsioner med talrige eosinofiler, en type hvide blodlegemer) og/eller selvfremkaldt hårtab). Dette vil 
normalt være tilfældet i løbet af 4-8 uger. Hvis der ikke opnås et respons i løbet af de første 8 uger, skal behandlingen stoppes. Når de kliniske symptomer på atopisk dermatitis (tilbøjelighed til at udvikle 
tør og kløende hud)/allergisk dermatitis (hudbetændelse) er kontrolleret på tilfredsstillende vis, kan præparatet så gives hver anden dag som en vedligeholdelsesdosis. Dyrlægen bør udføre en klinisk 
vurdering med regelmæssige mellemrum, og justere administrationshyppigheden i henhold til det opnåede kliniske respons. I nogle tilfælde, når de kliniske symptomer kontrolleres med dosering hver 
anden dag, kan dyrlægen beslutte, at veterinærlægemiddel kan gives hver 3. eller 4. dag. Man skal anvende den laveste effektive doseringshyppighed, som bevarer remission (bedringen) af de kliniske symptomer. 
Samtidig behandling (f.eks. medicineret shampoo, fedtsyrer) kan overvejes, før doseringsintervallet reduceres. Patienter skal reevalueres med jævne mellemrum, og man skal overveje andre 
behandlingsmuligheder. Behandlingen kan stoppes, når de kliniske symptomer er under kontrol. Hvis de kliniske symptomer dukker op igen, bør behandlingen genoptages med en daglig dosering, og 
i visse tilfælde kan gentagne behandlingsforløb være påkrævet. Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Følg altid 
dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt administration: Før behandlingen påbegyndes, skal man evaluere alle andre behandlingsmuligheder. Efter administration af veterinærlægemidlet skrues låget godt fast på 
flasken. Vask målesprøjten med vand og lad den tørre. Hunde: Veterinærlægemidlet bør gives mindst 2 timer før eller efter fodring. Veterinærlægemidlet bør administreres direkte i hundens mund på 
bagsiden af tungen ved brug af den medfølgende, graduerede (skalainddelte) doseringssprøjte. (1 ml oral opløsning indeholder 50 mg ciclosporin) og hele dosen skal gives. Katte: Veterinærlægemidlet kan enten 
blandes i maden eller gives direkte i munden. Hvis det gives sammen med mad, skal opløsningen blandes med halvdelen af den normale mængde mad ved brug af den medfølgende graduerede (skalainddelte) 
doseringssprøjte. (1 ml oral opløsning indeholder 50 mg ciclosporin), helst efter en tilstrækkelig lang fasteperiode for at sikre, at katten spiser det hele. Når halvdelen af den medicinerede mad er spist, 
kan man give resten af maden. Hvis katten ikke accepterer veterinærlægemidlet iblandet maden, skal det gives ved at føre sprøjten direkte ind i kattens mund og give den fulde dosis. Hvis katten kun 
spiser noget af produktet iblandet maden, må man først fortsætte med at indgive veterinærlægemidlet direkte i munden med den graduerede (skalainddelte) doseringssprøjte dagen efter.
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn. Må ikke opbevares i køleskab. Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys. Brug ikke dette 
veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og etiketten efter udløbsdatoen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. Opbevaringstid efter første åbning af den 
indre emballage: 6 måneder. Veterinærlægemidlet indeholder fedtkomponenter af naturlig oprindelse, som kan blive faste ved lavere temperaturer. Der kan forekomme en uklarhed eller en geleagtig 
dannelse ved temperaturer under 15 °C, som imidlertid er reversibel ved temperaturer op til 25 °C. Dette påvirker dog hverken doseringen eller veterinærlægemidlets sikkerhed og virkning.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse: Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte 
veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse 
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler.
Klassificering af veterinærlægemidler: Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser: MTnr. 50798 Brune glasflasker (type III) med 25, 50 eller 100 ml, lukket med en børnesikret lukning (polypropylen (PP) skruelåg med 
Teflonindlæg). En flaske og et leveringssystem (bestående af et børnesikret skruelåg af HDPE og en 1 ml PP doseringssprøjte til katte og en 5 ml PP doseringssprøjte til hunde), pakket i en kartonæske.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen: 26. marts 2025 Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger: Indehaver af markedsføringstilladelse: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma BV, Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland
Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum, Danmark   +45 76 90 11 00
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel.

Det veterinärmedicinska läkemedlets namn: Sporimune Vet. 50 mg/ml oral lösning för katt och hund
Sammansättning: Varje ml innehåller: Aktiv substans: Ciklosporin 50 mg Hjälpämnen: Etanol, vattenfri 100 mg All-rac-alfa-tokoferylacetat 1,00 mg
Färglös till gulaktig oljig lösning.
Djurslag: Hund och katt.
Användningsområden: Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit (eksem) hos hund. Symtomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos katt.
Kontraindikationer: Använd inte till hundar som är yngre än sex månader eller med en vikt som understiger 2 kg. Använd inte vid tidigare maligna (elakartade) sjukdomar eller fortskridande maligna 
sjukdomar. Använd inte till katter som är infekterade med kattens leukemivirus (FeLV) eller kattens immunosuppressiva virus (FIV). Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot 
något hjälpämne. Vaccinera inte med levande vaccin under behandling eller inom ett tvåveckorsintervall före eller efter behandling. Se även avsnittet ”Särskilda varningar”.
Särskilda varningar: Särskilda varningar: Andra åtgärder och/eller behandlingar, som används för att kontrollera måttlig till svår klåda, bör övervägas när ciklosporinbehandlingen påbörjas.
Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget: Symtom på atopisk dermatit och allergisk dermatit hos katter, såsom klåda och hudinflammation, är symtom som även 
kan förekomma i samband med andra sjukdomar. Andra orsaker till dermatit, t.ex. angrepp av utvärtes parasiter, andra allergier som ger hudsymtom (t.ex. allergisk dermatit orsakad av loppor eller 
födoämnesallergi) eller bakterie- och svampinfektioner ska utvärderas och uteslutas där så är möjligt. Det är god praxis att behandla loppangrepp före och under behandling av atopisk och allergisk 
dermatit. Före behandling ska en fullständig undersökning utföras av veterinären. Infektioner ska vara korrekt behandlade innan behandlingen inleds. Infektioner som uppkommer under behandlingen är 
inte nödvändigtvis ett skäl till att sätta ut läkemedlet, såvida inte infektionen är svår. Särskild uppmärksamhet måste ägnas åt vaccination. Behandling med det veterinärmedicinska läkemedlet kan 
påverka vaccinets effekt. Vaccinering med inaktiverade vacciner rekommenderas inte under behandlingen eller inom två veckor före eller efter användning av läkemedlet. För levande vacciner, se även 
avsnittet ”Kontraindikationer”. Samtidig användning av läkemedel som hämmar immunsvaret rekommenderas inte. Hos laboratoriedjur har ciklosporin en benägenhet att påverka cirkulerande nivåer av 
insulin och kan orsaka en förhöjd blodsockernivå. Vid förekomst av oklara tecken på diabetes mellitus måste övervakning ske gällande hur behandlingen påverkar blodsockret. Om tecken på diabetes 
mellitus observeras efter användningen av läkemedlet, t.ex. stora urinmängder eller överdriven törst, bör dosen trappas ned eller sättas ut och veterinär uppsökas. Användning av ciklosporin 
rekommenderas inte till djur med diabetes. Ciklosporin orsakar inte tumörer, men det hämmar en viss typ av vita blodkroppar vid namn T-lymfocyter, och därför kan behandling med ciklosporin leda till 
en ökad förekomst av kliniskt påtagliga, elakartade förändringar på grund av det minskade immunsvaret mot tumörer. Den eventuellt ökade risken för tumörtillväxt måste vägas mot den kliniska nyttan. 
Om lymfkörtelstörningar observeras hos djur som behandlas med ciklosporin, rekommenderas ytterligare kliniska undersökningar och att behandlingen sätts ut om det är nödvändigt. 
Hundar: Kreatininnivåerna ska kontrolleras noga hos hundar med gravt nedsatt njurfunktion. 
Katter: Allergisk dermatit hos katt kan uppenbara sig på olika sätt, t.ex. genom eosinofila plack, hudavskrapning på huvudet och i nacken, symmetriskt håravfall och/eller miliär dermatit. Före behandling 
av katt ska dess immunstatus bedömas gällande infektion med kattens leukemivirus (FeLV) och kattens immunosuppresiva virus (FIV). Katter som är seronegativa för T. gondii kan löpa en risk att 
utveckla klinisk toxoplasmos om de blir infekterade under behandlingen. I sällsynta fall kan detta vara dödligt. Hos seronegativa katter eller katter som misstänks vara seronegativa för Toxoplasma bör 
eventuell exponering därför minimeras (t.ex. genom att hålla katten inomhus, undvika rått kött eller asätande). Det har visats i en kontrollerad laboratoriestudie att ciklosporin inte ökar utsöndringen av 
T. gondii-oocyter. I fall av klinisk toxoplasmos eller andra allvarliga sjukdomar som påverkar hela kroppen ska ciklosporinbehandlingen upphöra och lämplig behandling sättas in. Kliniska studier på 
katter har visat att nedsatt aptit och viktminskning kan förekomma under behandling med ciklosporin. Övervakning av kroppsvikten rekommenderas. Påtaglig viktminskning kan leda till fettlever. Om 
ihållande, tilltagande viktminskning förekommer under behandlingen rekommenderas att behandlingen avbryts tills orsaken har identifierats. Effekten och säkerheten för ciklosporin har inte bedömts hos 
katter som är yngre än 6 månader eller som väger mindre än 2,3 kg. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Oavsiktligt intag av detta läkemedel kan orsaka illamående och/eller kräkningar. För att undvika oavsiktligt intag, måste 
läkemedlet användas och förvaras utom räckhåll för barn. Lämna inte en fylld spruta obevakad i närvaro av barn. All medicinerad kattmat som inte har ätits upp måste kasseras omedelbart och skålen 
måste rengöras noga. Vid oavsiktligt intag, särskilt av ett barn, uppsök genast läkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Ciklosporin kan utlösa överkänslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). 
Personer med känd överkänslighet mot ciklosporin bör undvika kontakt med läkemedlet. Irritation i ögonen är osannolikt. Som försiktighetsåtgärd, undvik kontakt med ögonen. Vid kontakt ska ögonen 
sköljas noggrant med rent vatten. Tvätta händerna efter att du gett läkemedlet till djuret.
Dräktighet, digivning och fertilitet: Säkerheten för detta läkemedel har inte fastställts under dräktighet eller digivning eller hos hankatter eller hanhundar i avel. Då sådana studier av djurslagen saknas 
rekommenderas användning av läkemedlet till avelskatter och -hundar endast i enlighet med ansvarig veterinärs nytta/riskbedömning. Vid doser som ger förgiftning hos moderdjuret hos laboratoriedjur 
(råttor vid 30 mg/kg kroppsvikt och kaniner vid 100 mg/kg kroppsvikt), ger ciklosporin även förgiftning av embryo och foster, vilket visades genom ökad dödlighet före och efter födseln och minskad 
fostervikt tillsammans med försenad skelettutveckling. Vid dosintervall som tolererades väl (råttor vid upp till 17 mg/kg kroppsvikt och kaniner vid upp till 30 mg/kg kroppsvikt) hade ciklosporin inga 
dödliga effekter på embryon eller fosterskadande effekter. Ciklosporin passerar moderkakan (går över till fostret) och utsöndras via mjölk. Användning rekommenderas inte under digivning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner: Olika substanser är kända för att kompetitivt hämma eller inducera de enzymer som deltar i metabolismen (omsättningen) av ciklosporin, 
särskilt cytokrom P450 (CYP 3A 4). I vissa kliniskt motiverade fall kan en justering av doseringen av det veterinärmedicinska läkemedlet behövas. Det är känt att ketokonazol (läkemedel mot 
svampinfektion) ökar koncentrationen av ciklosporin i blodet hos katter och hundar, vilket anses ha klinisk betydelse. Vid samtidig användning av ketokonazol och ciklosporin ska veterinären överväga 
dubbelt så långt mellanrum mellan doserna, som en praktisk åtgärd om djuret behandlas en gång dagligen. Makrolider, såsom erytromycin (antibiotika), kan ge upp till dubbelt så höga nivåer av 
ciklosporin i plasma. Vissa inducerare av cytokrom P450, epilepsiläkemedel och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimin) kan sänka koncentrationen av ciklosporin i plasma. Ciklosporin är ett substrat 
och en hämmare av transportören av MDR 1 P-glykoprotein. Samtidig tillförsel av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, t.ex. makrocyklidlaktoner (t.ex. ivermektin och milbemycin) kan minska utflödet 
av sådana läkemedel från cellerna i blodhjärnbarriären, vilket möjligen kan leda till tecken på förgiftning i centrala nervsystemet. I kliniska studier med katter som behandlades med ciklosporin och 
selamektin eller milbemycin, föreföll det inte finnas något samband mellan samtidig användning av dessa läkemedel och toxicitet på nervsystemet. Ciklosporin kan öka njurtoxiciteten hos antibiotika av 
typen aminoglykosider ochv trimetoprim. Samtidig användning av ciklosporin och dessa aktiva substanser rekommenderas inte. Särskild uppmärksamhet måste ägnas vid vaccination (se avsnittet 
”Kontraindikationer” och ”Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget”). Samtidig användning av läkemedel som hämmar immunförsvaret: se avsnittet ”Särskilda 
varningar för säker användning hos det avsedda djurslaget”.
Överdosering: Det finns inget specifikt motgift och vid tecken på överdosering ska djuret behandlas symtomatiskt.
Hundar: Inga biverkningar, förutom de som sågs under rekommenderad behandling, observerades hos hund vid en engångsdos på upp till 5 gånger den rekommenderade dosen.
Utöver vad som sågs vid användning av rekommenderad dos, sågs följande biverkningar hos hundar som under 3 månader eller mer fått en överdos på 4 gånger den rekommenderade medeldosen: 
Ovanligt tjocka hudområden särskilt på ytterörat, valkliknande förändringar på trampdynorna, viktnedgång eller minskad viktuppgång, onormalt stark hårväxt, förhöjd SR (blodsänka), sänkta 
eosinofilvärden (en typ av vita blodkroppar). Dessa teckens frekvens och svårighetsgrad är dosberoende.
Symtomen går tillbaka inom 2 månader efter avslutad behandling.
Katter: Följande biverkningar sågs vid upprepad tillförsel av den aktiva substansen i 56 dagar med en dos om 24 mg/kg (mer än 3 gånger den rekommenderade dosen) eller i 6 månader med en dos om 
upp till 40 mg/kg (mer än 5 gånger den rekommenderade dosen): lös/mjuk avföring, kräkning, lindriga till måttliga ökningar av absoluta lymfocyttal, fibrinogen och, aktiverad partiell tromboplastintid 
(APTT ett test som mäter blodets koagulation), små ökningar av blodglukos och övergående tillväxt av tandköttet. Dessa teckens frekvens och svårighetsgrad var i allmänhet dos- och tidsberoende. 
Vid tillförsel av 3 gånger den rekommenderade dosen dagligen i nästan 6 månader, kan förändringar i EKG (överledningsstörningar) förekomma i mycket sällsynta fall. De är övergående och är inte 
förknippade med kliniska symtom. Aptitlöshet, liggande ställning, förlust av hudelasticitet, liten mängd eller ingen avföring alls, tunna och slutna ögonlock kan observeras i enstaka fall vid 5 gånger den 
rekommenderade dosen.
Viktiga blandbarhetsproblem: Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.
Biverkningar: Hundar:

a Lätta och övergående och kräver i allmänhet inte utsättning av behandling. b Lätt till måttlig. c Dessa effekter försvinner i allmänhet spontant efter avslutad behandling. d Huvudsakligen hos west 
 highland white terrier.
Gällande malignitet, se avsnittet ”Kontraindikationer” och ”Särskilda varningar”.
Katter:

a Lätta och övergående och kräver i allmänhet inte utsättning av behandling. b Dessa effekter försvinner i allmänhet spontant efter att behandlingen avbrutits eller efter en minskad doseringsfrekvens.
Hos enskilda djur kan biverkningarna vara allvarliga. Gällande malignitet, se avsnittet ”Kontraindikationer” och ”Särskilda varningar”.
Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av ett läkemedel. Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du 
tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela i första hand din veterinär. Du kan också rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkännande för försäljning eller den lokala företrädaren för 
innehavaren av godkännandet för försäljning genom att använda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar): Oral användning (ges via munnen). För att säkerställa att rätt dos ges bör kroppsvikten fastställas så noggrant som möjligt. 
Vid första användningen: Byt ut flaskans ursprungliga skruvlock mot det separat medföljande skruvlocket. Fyll doseringssprutan genom att dra upp kolven tills den når graderingen som motsvarar kattens 
eller hundens korrekta kroppsvikt. 
Dosering och hur läkemedlet ges: 
Hundar: Den rekommenderade medeldosen av ciklosporin är 5 mg per kg kroppsvikt (0,25 ml oral lösning per 2,5 kg kroppsvikt). 
Katter: Den rekommenderade dosen av ciklosporin är 7 mg per kg kroppsvikt (0,14 ml oral lösning per kg kroppsvikt) och ska inledningsvis ges dagligen. Därefter ska läkemedlet ges med längre 
mellanrum mellan doserna beroende på hur katten svarar på behandlingen. Behandlingens varaktighet och hur ofta läkemedlet ges. Läkemedlet ges först dagligen tills tillfredställande förbättring 
observeras (bedöms genom klådans intensitet och hudskadornas svårighetsgrad– (skråmor, knottrigt eksem (miliär dermatit), upphöjda svullna områden som ser ut som sår (eosinofila plack) och/eller 
självorsakat håravfall). Detta sker vanligen inom 4–8 veckor. Om ingen förbättring uppnås inom de första 8 veckorna ska behandlingen avbrytas. När symtomen på atopisk/allergisk dermatit (eksem) är 
under tillfredställande kontroll, kan läkemedlet sedan ges varannan dag som en underhållsdos. Veterinären ska regelbundet göra en klinisk bedömning och anpassa mellanrummet mellan doserna utifrån 
hur djuret svarar på behandlingen. I vissa fall, där symtomen hålls under kontroll med dosering varannan dag, kan veterinären besluta att läkemedlet ska ges var tredje till var fjärde dag. Längsta möjliga 
mellanrum mellan doserna, som håller symtomen under kontroll, ska användas. Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan övervägas innan mellanrummet mellan doserna 
minskas. Patienter ska regelbundet utvärderas och alternativa behandlingsmöjligheter granskas. Behandlingen kan avbrytas när symtomen är under kontroll. Om symtomen kommer tillbaka, ska 
behandlingen återupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingar krävas.
Råd om korrekt administrering: Innan behandling inleds, ska en utvärdering göras av alla alternativa behandlingsmöjligheter. Efter användning av det veterinärmedicinska läkemedlet ska flaskan 
tillslutas noga med locket, och mätsprutan ska rengöras och läggas på tork. 
Hundar: Läkemedlet ska ges minst 2 timmar före eller efter utfodring. Läkemedlet ska ges direkt i hundens mun, långt bak på tungan, med användning av den medföljande graderade doseringssprutan 
(1 ml oral lösning innehåller 50 mg ciklosporin) och hela dosen ges på en gång. 
Katter: Det veterinärmedicinska läkemedlet kan ges antingen blandat med mat eller direkt i munnen. Om det ges i maten, ska lösningen blandas med halva den normala mängden mat som konsumeras, 
med användning av den graderade doseringssprutan som medföljer (1 ml oral lösning innehåller 50 mg ciklosporin), helst efter en tillräckligt lång fasteperiod för att säkerställa att katten äter upp hela 
portionen. När den medicinerade maten är helt uppäten kan resten av maten ges. Om katten inte accepterar läkemedlet blandat med mat, ska det ges genom att sprutan förs in direkt i kattens mun, 
varefter hela dosen ges. Om katten bara äter en del av läkemedlet blandat medmaten, ska man vänta till nästa dag med att ge läkemedlet direkt i munnen med hjälp av den graderade doseringssprutan.
Karenstider: Ej relevant.
Särskilda förvaringsanvisningar: Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. Förvaras ej i kylskåp. Förvaras i originalförpackningen. Ljuskänsligt. Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på 
kartongen och etiketten efter Exp. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 6 månader. Läkemedlet innehåller fettbeståndsdelar av naturligt ursprung 
som kan stelna vid lägre temperatur. En grumlighet eller geléliknande bildning kan uppstå under 15 °C, vilket emellertid återgår vid temperaturer upp till 25 °C. Detta påverkar dock varken doseringen 
eller läkemedlets effekt och säkerhet. 
Särskilda anvisningar för destruktion: Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Använd retursystem för kassering av ej använt läkemedel eller avfall från 
läkemedelsanvändningen i enlighet med lokala bestämmelser. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön. Fråga apotekspersonal hur man gör med läkemedel som inte längre används.
Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet: Receptbelagt läkemedel.
Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar: MTnr. 50702 Bruna glasflaskor (typ III) om 25, 50 eller 100 ml, förslutna med en barnskyddande förslutning (skruvlock av 
polypropen med ett inlägg av teflon). En flaska och ett dispenserkit (bestående av ett barnskyddande HDPE-skruvlock och en 1 ml doseringsspruta för katter och en 5 ml doseringsspruta för hundar av 
polypropen) förpackad i en kartongask. Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
Datum då bipacksedeln senast ändrades: 2025-02-20 Utförlig information om detta läkemedel finns i unionens produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter: Innehavare av godkännande för försäljning: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederländerna
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Nederländerna
Lokal företrädare och kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta biverkningar: Dechra Veterinary Products Ab, Rotebergsvägen 9, 192 78 Sollentuna, Sverige   Tel: +46 (0)8325355
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta den lokala företrädaren för innehavaren av godkännandet för försäljning.

Veterinærpreparatets navn: Sporimune Vet. 50 mg/ml mikstur, oppløsning til katt og hund
Innholdsstoffer: Hver ml inneholder: Virkestoff: Ciklosporin 50 mg Hjelpestoffer: Etanol, vannfri 100 mg Tokoferylacetat, helracemisk, a- 1,00 mg 
Fargeløs til gulaktig oljeholdig oppløsning.
Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter): Hund og katt.
Indikasjoner for bruk: Behandling av kroniske tilfeller av atopisk dermatitt hos hund. Symptomatisk behandling av kronisk allergisk dermatitt (hudbetennelse) hos katt.
Kontraindikasjoner: Skal ikke brukes til hunder som er yngre enn seks måneder eller som veier mindre enn 2 kg. Skal ikke brukes der det tidligere er sett ondartede lidelser eller ved progressiv ondartet 
lidelse. Skal ikke brukes til katter smittet med FeLV eller FIV. Skal ikke brukes ved overfølsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene. Det skal ikke benyttes levende vaksiner i løpet av 
behandlingstiden, eller i perioden to uker før til to uker etter behandlingen. Se også avsnittet «Særlige advarsler».
Særlige advarsler: Særlige advarsler: Ved oppstart av behandling med ciklosporin bør man overveie andre tiltak og/eller behandlinger for å kontrollere moderat til kraftig kløe.
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene: Kliniske tegn på atopisk dermatitt og allergisk dermatitt hos katt, for eksempel kløe og hudbetennelse, er ikke spesifikke for denne sykdommen. 
Om mulig skal andre årsaker til hudbetennelse, for eksempel ektoparasittangrep (parasitter som lever på/i hudoverflaten), andre allergier som kan forårsake tegn i huden (f.eks. loppeallergi eller 
matallergi) eller bakterie- og soppinfeksjoner, vurderes og behandles om nødvendig. Det er god praksis å behandle forekomst av lopper før og under behandling av atopisk og allergisk dermatitt. En 
fullstendig klinisk undersøkelse skal gjennomføres før behandlingen. Infeksjoner bør behandles før start av behandlingen. Infeksjoner som oppstår under behandling, er ikke nødvendigvis grunn til 
å avbryte behandlingen, med mindre infeksjonen er alvorlig. Spesiell oppmerksomhet må vies vaksinasjon. Behandling med preparatet kan virke inn på vaksinens effektivitet. Ved så kalte inaktiverte 
vaksiner anbefales det ikke å vaksinere i løpet av behandlingstiden, eller i perioden to uker før til to uker etter tilførsel av preparatet. For så kalte levende vaksiner, se også avsnittet «Kontraindikasjoner».
Det anbefales ikke å bruke andre immundempende preparater samtidig. Hos laboratoriedyr kan ciklosporin påvirke nivået av sirkulerende insulin og føre til økt konsentrasjon av glukose i blodet 
(glykemi). Ved mulige symptomer som gir mistanke om diabetes mellitus, må behandlingens innvirkning på blodsukkeret overvåkes. Hvis tegn på diabetes mellitus observeres etter bruk av preparatet, 
f.eks. økt urinmengde (polyuri) eller økt væskeinntak (polydipsi), må dosen reduseres eller stanses og veterinær oppsøkes. Bruk av ciklosporin anbefales ikke til dyr med diabetes mellitus. Selv om 
ciklosporin ikke fremkaller svulster, hemmer det så kalte T-lymfocytter (en type hvite blodceller). Behandling med ciklosporin kan derfor føre til økt forekomst av klinisk uttrykt malignitet på grunn av 
svekket immunrespons mot svulster. Den potensielt økte risikoen for svulstutvikling må veies opp mot den kliniske fordelen. Hvis forstørrede lymfeknuter (lymfadenopati) observeres hos dyr behandlet 
med ciklosporin, anbefales ytterligere kliniske undersøkelser, og om nødvendig avslutning av behandlingen. 
Hund: Overvåk kreatininnivåene nøye hos hunder med alvorlig nedsatt nyrefunksjon.
Katt: Allergisk dermatitt hos katt kan ha ulike ytringsformer, så som eosinofilt plakk, avflassing på hode og hals, symmetrisk hårtap (alopesi) og/eller punktformet hudbetennelse (miliær dermatitt).
Kattens immunstatus for FeLV- og FIV-infeksjoner bør vurderes før behandling. Katter som ikke er smittet (ikke har påvisbare antistoff, er såkalt seronegative) med T. gondii, kan være utsatt for å utvikle 
klinisk toksoplasmose hvis de blir smittet under behandlingen. I sjeldne tilfeller kan dette være dødelig. Muligheten for å komme i kontakt med parasitten må reduseres til et minimum for katter som ikke 
har eller katter som mistenkes å ikke ha antistoffer mot Toxoplasma. Aktuelle tiltak: (f.eks. holde katten inne, unngå foring med rått kjøtt eller inntak av åtsler). Ved en kontrollert laboratoriestudie ble det 
vist at behandling med ciklosporin ikke fører til økt utskillelse av T. gondii-oocytter (smittsomt utviklingstrinn hos parasitten). I tilfeller av klinisk toksoplasmose eller andre alvorlige sykdommer, må 
behandling med ciklosporin stanses og annen egnet behandling igangsettes. Kliniske studier hos katter har vist at det kan oppstå nedsatt matlyst og vekttap under behandling med ciklosporin. Det 
anbefales at du overvåker kattens kroppsvekt. Betydelig reduksjon i kroppsvekt kan føre til hepatisk lipidose (for store ansamlinger av fett i leveren). Dersom det oppstår vedvarende, tiltagende vekttap 
under behandling, anbefales det å stanse behandlingen til årsaken er identifisert. Effekt og sikkerhet av ciklosporin er verken vurdert hos katter yngre enn 6 måneder eller katter som veier mindre enn 2,3 kg.
Særlige forholdsregler for personen som håndterer preparatet: Utilsiktet inntak av dette preparatet kan føre til kvalme og/eller oppkast. For å unngå utilsiktet inntak av preparatet må det brukes og 
oppbevares utilgjengelig for barn. Ikke etterlat fylte sprøyter i nærheten av barn uten tilsyn. Medisinert kattefôr som ikke er spist, må kastes umiddelbart, og matskålen må vaskes grundig. Ved utilsiktet 
inntak, særlig hos barn, søk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Ciklosporin kan utløse hypersensitivitetsreaksjoner (allergi). Personer med kjent hypersensitivitet overfor 
ciklosporin bør unngå kontakt med preparatet. Irritasjon i øyne er usannsynlig. Som et sikkerhetstiltak, unngå kontakt med øyne. Skyll grundig med rent vann ved kontakt. Vask hendene og eventuelt 
kontaminert hud etter bruk.
Drektighet, diegivning og fertilitet: Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet, diegivning eller på avlsdyr er ikke klarlagt. På grunn av mangelen på slike undersøkelser hos målartene anbefales det 
kun å benytte preparatet til avlsdyr i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinær. Laboratoriestudier med doser som var giftige for mordyret (30 mg/kg kroppsvekt hos rotte og 
100 mg/kg kroppsvekt hos kanin) viste at ciklosporin var fosterskadelig, i form av økt dødelighet før og etter fødsel og redusert fostervekt i kombinasjon med manglende skjelettutvikling. Ved doser som 
ble godt tolererte av mordyrene (rotte med opptil 17 mg/kg kroppsvekt og kanin med opptil 30 mg/kg kroppsvekt) ga ikke ciklosporin skader eller økt dødelighet hos avkommet. Ciklosporin passerer 
placentabarrieren og skilles ut i melken. Bruk til diegivende dyr er ikke anbefalt.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Ulike stoffer er kjent for å hemme eller fremme enzymene som er involvert i metabolismen av ciklosporin på en konkurransedyktig 
måte, spesielt cytokrom P450 (CYP 3A 4). I enkelte klinisk berettigede tilfeller kan det være nødvendig å justere doseringen av preparatet. Ketokonazol er kjent for å øke konsentrasjonen av ciklosporin 
i blodet hos katter og hunder, noe som anses som klinisk relevant. Ved samtidig bruk av ketokonazol og ciklosporin skal veterinæren anse det som et praktisk tiltak å doble behandlingsintervallet hvis 
dyret behandles daglig. Makrolider, slik som erytromycin, kan øke plasmakonsentrasjonen av ciklosporin opptil to ganger. Enkelte midler som induserer cytokrom P450, antikonvulsiva og antibiotika 
(f.eks. trimetoprim/sulfadimidin) kan redusere plasmakonsentrasjonen av ciklosporin. Ciklosporin er et substrat og hemmer MDR1 P-glykoproteintransporten. Derfor kan samtidig administrasjon av 
ciklosporin med P-glykoproteinsubstrater slik som makrosykliske laktoner (f.eks. ivermektin og milbemycin) redusere utstrømning av slike preparater fra blod-hjernebarriereceller, noe som kan føre til 
tegn på toksisitet i sentralnervesystemet. I kliniske studier med katter som ble behandlet med ciklosporin og selamektin eller milbemycin, så det ikke ut til å være noen forbindelse mellom samtidig bruk 
av disse legemidlene og nevrotoksisitet. Ciklosporin kan øke nevrotoksisiteten av aminoglykosider og trimetoprim. Samtidig bruk av ciklosporin med disse virkestoffene anbefales ikke. Spesiell 
oppmerksomhet må vies vaksinering (se avsnitt «Kontraindikasjoner» og «Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene»). For samtidig bruk av immundempende preparater: se avsnitt «Særlige 
forholdsregler for sikker bruk hos målartene».
Overdosering: Det finnes ikke noe spesifikt motgift, og ved tegn på overdosering bør dyret behandles symptomatisk. 
Hund: Ingen bivirkninger annet enn de som ble observert ved anbefalt behandling har blitt observert hos hunder med én enkelt oral dose på opptil 5 ganger anbefalt dose. I tillegg til hva som ble 
observert ved anbefalt dosering ble følgende bivirkninger observert ved overdosering i 3 måneder eller lenger ved 4 ganger anbefalt dose: Hyperkeratotiske områder, spesielt på ørene, læraktige lesjoner 
på tredeputene, vekttap eller redusert vektøkning, hypertrikose, økt sedimentasjonshastighet for erytrocytter, reduserte eosinofilverdier. Hyppigheten og alvorligheten av disse tegnene er avhengig av 
dosen. Tegnene er reversible innen 2 måneder etter avbrutt behandling.
Katt: Følgende bivirkninger ble observert ved gjentatt tilførsel av virkestoffet i 56 dager ved 24 mg/kg (over 3x anbefalt dose) eller i 6 måneder ved opptil 40 mg/kg (over 5x anbefalt dose): Løs/myk 
avføring, oppkast, mild til moderat økning av totalt antall lymfocytter, fibrinogen, aktivert delvis tromboplastintid (APTT), lett blodsukkerøkning og reversibel forstørrelse av munnslimhinnen (gingival 
hypertrofi). Hyppighet og alvorlighetsgrad av disse tegnene var vanligvis dose- og tidsavhengige. Ved 3x anbefalt dose gitt daglig i nesten 6 måneder, kan det i svært sjeldne tilfeller forekomme 
endringer i EKG (ledningsforstyrrelser). De er forbigående og ikke forbundet med kliniske symptomer.  Nedsatt matlyst, liggende stilling, tap av elastisitet i huden, lite eller manglende avføring, og tynne 
og lukkede øyelokk kan observeres i sporadiske tilfeller ved 5x anbefalt dose.
Relevante uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

Bivirkninger: Hund:

a Milde og forbigående, og krever vanligvis ikke at behandlingen avbrytes. b Mild til moderat. c Disse bivirkningene går som regel spontant over etter at behandlingen er avsluttet. 
d Hovedsakelig hos West Highland White Terrier.
Når det gjelder malignitet, se «Kontraindikasjoner» og «Særlige advarsler».
Katt:

a Som regel milde og forbigående, og krever ikke at behandlingen avbrytes. b Disse bivirkningene forsvinner som regel spontant når behandlingen stanses eller etter en reduksjon av doseringsfrekvens.
Bivirkninger kan være alvorlige hos enkeltindivider.
Når det gjelder malignitet, se «Kontraindikasjoner» og «Særlige advarsler». Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det muliggjør kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et preparat. Hvis du legger merke til 
noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i første omgang, din veterinær for rapportering av 
bivirkningen. Du kan også rapportere om enhver bivirkning til innehaveren av markedsføringstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av kontaktinformasjonen på slutten av dette pakningsvedlegget, 
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet
Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og tilførselsmåte: Oral bruk (gis via munnen). For å sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes så nøyaktig som mulig. Første gangs bruk: Erstatt den 
opprinnelige skrukorken på flasken med skrukorken som leveres separat. Fyll riktig doseringssprøyte ved å trekke i stempelet inntil vektangivelsen på sprøyten tilsvarer riktig kroppsvekt for katten eller 
hunden. 
Dosering og tilførselsmåte: Hund: Gjennomsnittlig anbefalt dose av ciklosporin er 5 mg per kg kroppsvekt (0,25 ml mikstur, oppløsning per 2,5 kg kroppsvekt). 
Katt: Anbefalt dose av ciklosporin er 7 mg per kg kroppsvekt (0,14 ml mikstur, oppløsning per kg kroppsvekt), og skal ved igangsetting gis daglig. Antall doser bør deretter reduseres avhengig av kattens 
reaksjon. Varighet og antall doser: Preparatet vil i utgangspunktet bli gitt daglig inntil det ses en tilfredsstillende klinisk bedring (vurdert ut ifra kløens intensitet og alvorlighetsgraden av lesjoner – 
avflassing, punktformet betennelse i huden (miliær dermatitt), eosinofilt plakk og/eller selvpåført hårtap), vanligvis innen 4 - 8 uker. Hvis ingen respons oppnås innen de første 8 ukene bør behandlingen 
avbrytes. Når de kliniske tegnene på atopisk/allergisk dermatitt er tilfredsstillende kontrollert, kan preparatet gis annenhver dag som vedlikeholdsdose. Veterinæren bør undersøke dyret med jevne 
mellomrom og justere antall doser i forhold til den kliniske responsen som oppnås. I de tilfellene hvor de kliniske symptomene er under kontroll med en dose som gis annenhver dag, kan veterinæren 
beslutte å gi preparatet hver 3. til 4. dag. Den laveste effektive dosen bør brukes for å opprettholde bedring av kliniske tegn. Støttebehandling (f.eks. medisinert sjampo, fettsyrer) kan vurderes før 
doseringsintervallet reduseres. Pasienter bør undersøkes ved jevne mellomrom, og alternative behandlinger skal overveies på nytt. Behandlingen kan avbrytes når de kliniske symptomene er under 
kontroll. Hvis de kliniske symptomene vender tilbake bør behandlingen gjenopptas med daglige doser, og i enkelte tilfeller kan det være nødvendig med gjentatte behandlingsperioder.
Opplysninger om korrekt bruk: Før behandlingen startes, bør man overveie alle alternative behandlinger. Når veterinærpreparatet er gitt, må du skru korken på flasken godt på plass igjen, vaske 
doseringssprøyten med vann, og la den tørke. 
Hund: Preparatet skal gis minst 2 timer før eller etter fôring. Preparatet skal gis direkte i hundens munn, bak på tungen ved hjelp av den medfølgende doseringssprøyten til hund (1 ml mikstur, oppløsning 
inneholder 50 mg ciklosporin) og hele dosen skal gis. 
Katt: Preparatet kan gis enten blandet i fôr eller direkte i munnen. Gis preparatet sammen med fôr, må oppløsningen blandes med en liten mengde fôr (ikke mer enn halvparten av et vanlig måltid) ved 
bruk av den medfølgende graderte doseringssprøyten til katt (1 ml mikstur, oppløsning inneholder 50 mg ciklosporin), helst etter en tilstrekkelig fasteperiode slik at en kan være sikker på at katten spiser 
opp alt. Når den medisinerte blandingen er spist opp, kan katten få resten av fôret. Dersom katten ikke vil spise preparatet blandet med fôr, gis det ved å stikke sprøyten inn i kattens munn og tilføre 
hele dosen. Dersom katten kun spiser deler av dosen blandet med fôr, må resterende preparat gis inn i munnen ved bruk av den graderte sprøyten, og kun brukes dagen etter.
Tilbakeholdelsestider: Ikke relevant.
Oppbevaringsbetingelser: Oppbevares utilgjengelig for barn. Skal ikke oppbevares i kjøleskap. Oppbevares i original beholder for å beskytte mot lys. Bruk ikke dette preparatet etter den utløpsdatoen 
som er angitt på esken og etiketten etter Exp. Utløpsdatoen er den siste dagen i den angitte måneden. Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 måneder. Preparatet inneholder fettkomponenter 
av naturlig opprinnelse som kan bli harde ved lavere temperaturer. Et uklart eller gelé-aktig utseende kan forekomme under 15 °C, men er reversibelt ved temperaturer opp til 25 °C. Dette har derimot 
ingen innvirkning på verken dosering eller effektivitet og sikkerhet til preparatet. 
Avfallshåndtering: Du må ikke kvitte deg med preparatet via avløpsvann eller husholdningsavfall. Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i 
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til å beskytte miljøet. Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som 
ikke lenger er nødvendig.
Reseptstatus: Preparat underlagt reseptplikt.
Markedsføringstillatelsesnumre og pakningsstørrelser: MTnr.: 12-9049 Brune glassflasker (type III) på 25, 50 eller 100 ml, lukket med en barnesikker kork (skrukork av PP med Teflon-innlegg). Én 
flaske og ett dispensersett (består av en barnesikker skrukork av HDPE og en 1 ml doseringssprøyte av PP til katt og en 5 ml doseringssprøyte av PP til hund) pakket i en pappeske. Ikke alle 
pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget: 19.03.2025 Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon: Innehaver av markedsføringstillatelse: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Nederland
Lokale representanter og kontaktinformasjon for å rapportere mistenkte bivirkninger: Dechra Veterinary Products AS, Henrik Ibsens Gate 90, 0255 Oslo, Norge   Tlf: +47 48020798
For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.
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Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Meget sjælden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, 
herunder enkeltstående indberetninger):

Forstyrrelser af fordøjelsessystemet (f.eks. Opkastning, Løs fæces (afføring), Slimet fæces (afføring) og Diarré)a

Sløvhedc, Anoreksi (spisevægring)c; Hyperaktivitetc; Hyperplasi (vævsforstørrelse) af gummerneb,c; Hudlæsioner (f.eks. Vorteformede læsioner, 
Pelsforandringer)c; Rødme af øreflipc, Hævelse af øreflipc; Muskelsvaghedc, Kramperc

Diabetes Mellitus (sukkersyge)d

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Forstyrrelser af fordøjelsessystemet (f.eks. Opkastning, Diarré)a

Sløvhedb, Anoreksi (spisevægring)b, Vægttabb ; Hypersalivation (savlen)b: Lymfopeni (nedsat antal lymfocytter, en type hvide blodlegemer)b

Svært vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):
Mindre vanlige (1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):

Svært sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, 
inkludert isolerte rapporter):

Forstyrrelser i fordøyelseskanalen (f.eks. oppkast, slimholdig eller løs avføring, diaré)a

Letargic, anoreksic; Hyperaktivitetc; Gingival hyperplasib,c; Hudlesjoner (f.eks. vortelignende lesjoner eller endringer i pelsen)c; Røde ørerc, 
ødem i ørerc; Muskelsvakhetc, krampec

Diabetes mellitusd

Svært vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):
Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Forstyrrelser i fordøyelseskanalen (f.eks. oppkast, diaré)a

Letargib, anoreksib, vekttapb; Hypersaliveringb; Lymfopenib

Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Sjukdom i matspjälkningsorgan (t.ex. kräkningar, diarré)a

Letargi (trötthet)b, anorexi (aptitlöshet)b, viktminskningb; Hypersalivering (ökad salivutsöndring)b; Lymfopenib

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

Mycket sällsynta (färre än 1 av 10 000 behandlade djur, 
enstaka rapporterade händelser inkluderade):

Sjukdom i matspjälkningsorgan (t.ex. kräkningar, lös avföring, slemmig avföring, diarré)a

Letargi (slöhet)c, anorexi (aptitlöshet)c; Hyperaktivitetc; Tandköttshyperplasi (tillväxt av tandköttet)b,c; Hudskador (t.ex. vårtformade sår eller 
förändrad päls)c; Rodnad ytterörac, ödem ytterörac; Muskelsvaghetc, krampc

Diabetes mellitusd
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