INDLAGSSEDDEL

LDKJ
Sporimune Vet. 50 mg/ml
Oral oplgsning til katte og hunde

Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
Veterinzerlaegemidlets navn: Sporimune Vet. 50 mg/ml oral oplesning til katte og hunde

Sammensaetning: Hver ml indeholder: Aktivt stof: Ciclosporin 50 mg Hjaelpestoffer: Ethanol, vandfrit 100 mg all-rac-alfa-Tocopherylacetat 1,00 mg
Farvelos til gullig olieret oplasning.

Dyrearter: Til hund og kat.

ndikation(er): Behandling af kroniske manifestationer af atopisk dermatitis (tilbejelighed til at udvikle ter og kleende hud) hos hunde.
Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis (hudbetaendelse) hos katte.

Kontraindikationer: M4 ikke anvendes til hunde, der er under 6 maneder gamle eller som vejer under 2 kg. Ma ikke anvendes, hvis der tidligere er set maligne (ondartede) lidelser eller hvor der er tale om progressive
maligne (fremadskridende ondartede) lidelser. Ma ikke anvendes til katte, der er smittet med FeLV eller FIV (leukeemivirus eller immundefektvirus). Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjselpestofferne. Vaccinér ikke med levende vaccine hverken under behandlingen med ciclosporin eller inden for 2 ugers interval for eller efter denne. Se ogsa pkt. "Szerlige advarsler”.

Seerlige advarsler: Saerlige advarsler: Man skal overveje at bruge andre tiltag og/eller behandlinger til at kontrollere moderat til sveer pruritus (klee), nér man begynder behandling med ciclosporin.
Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til: Kliniske symptomer pé atopisk dermatitis (tilbgjelighed til at udvikle ter og kleende hud) hos hunde og allergisk
dermatitis (hudbetaendelse) hos katte, sdsom pruritus (klee) og hudinflammation (hudbeteendelse), er ikke specifikke for denne sygdom. Andre &rsager til dermatitis, sdsom ektoparasiteere infestationer (angreb af
parasitter, der lever pa veertsorganismens overflade), andre allergier, som forérsager dermatologiske symptomer (hudsymptomer) (f.eks. allergisk dermatitis (hudbeteendelse) pga. lopper eller fedevareallergi), eller
bakterie- og svampeinfektioner skal vurderes og elimineres, hvor det er muligt. Det er god praksis at behandle loppeangreb for og under behandling af atopisk (tilbejelighed til at udvikle tor og kleende hud) og
allergisk dermatitis (hudbeteendelse). Der ber foretages en fuldstaendig klinisk undersagelse for behandlingen. Alle infektioner ber behandles rigtigt, fer pabegyndelse af behandling. Infektioner, der opstar under
behandlingen, er ikke nedvendigvis en grund til at stoppe behandlingen med leegemidlet, medmindre infektionen er alvorlig. Seerlig opmaerksomhed ber udvises ved vaccination. Behandling med veterineerleegemidlet
kan pévirke vaccinationens effekt. Ved brug af inaktiverede vacciner frarades det at vaccinere under behandlingen eller inden for 2 ugers interval fer eller efter administration af veterineerlaegemidlet. Vedrerende brug
af levende vacciner, se ogsa pkt. ’Kontraindikationer’. Det frarades at anvende andre immunosuppressive (immunundertrykkende) stoffer samtidigt. Hos laboratoriedyr er ciclosporin tilbgjelig til at pavirke de cirkulerende
nsulinkoncentrationer og til at medfere foreget glykeemi (hejt blodsukker). Hvis der ses tegn, der tyder pa diabetes mellitus (sukkersyge), skal behandlingens virkning pa glykeemien monitoreres (virkningen pé det heje
blodsukker skal overvages). Ved tegn pa diabetes mellitus efter anvendelse af veterinaerlaegemidlet, f.eks. polyuri (hej urinudskillelse) eller polydipsi (eget terst), skal dosis nedtrappes eller standses, og man skal sege
hjeelp hos dyrlzegen. Ciclosporin ber ikke anvendes til diabetiske dyr. Selv om ciclosporin ikke inducerer tumorer, haemmer det T-lymfocytter (en type hvide blodlegemer), og behandling med ciclosporin kan derfor
ore til oget forekomst af klinisk malignitet (ondartet tilstand) pga. nedsat antitumor immunrespons (immunforsvarets reaktion mod svulsten). Man skal opveje den potentielt egede risiko for tumorprogression (veekst
af svulsten) med de kliniske fordele. Hvis man ser lymfadenopati (heevede lymfeknuder) hos dyr, som behandles med ciclosporin, anbefales yderligere klinisk udredning, og behandlingen standses hvis nedvendigt.
Hunde: Kreatininveerdierne hos hunde med svaert nedsat nyrefunktion ber overvages neje.
Katte: Allergisk dermatitis (hudbeteendelse) hos katte kan have forskelllige manifestationer, inklusive eosinofilt plaque (hudlaesioner med talrige eosinofiler, en type hvide blodlegemer), ekskoriation (afskrabning
af overhud) pa hoved og hals, symmetrisk hartab og/eller milizer (millimeterstor) dermatitis. Man skal vurdere kattes immunstatus over for FeLV- og FIV-infektioner (infektioner med leukaemivirus og
mmundefektvirus) for behandling. Katte, der er seronegative for T. gondii (negative for Toxoplasma, der kan forérsage toxoplasmose, haresyge, i serum (blodvaeske, hvor hvide og rede blodlegemer
samt blodplader og fibrinogen er fiernet), kan risikere at udvikle klinisk toxoplasmose (haresyge), hvis de bliver smittet, mens de er under behandling. | sjeeldne tilfeelde kan dette veere dedeligt. Potentiel
eksponering af seronegative (negative i serum) katte eller katte, der misteenkes for at veere seronegative over for Toxoplasma, ber derfor minimeres (f.eks. ved at holde dem inden dere, undgé at de spiser
at ked eller &dsler). | en kontrolleret laboratorieundersegelse har ciclosporin vist sig ikke at ege T. gondii afstedning af oocytter (umodne zegceller). | tilfeelde 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 veegttab
under behandling med ciclosporin. Overvagning af kropsveegten anbefales. En betydelig reduktion i kropsveegt kan resultere i hepatisk lipidose (fedtlever). Hvis der opstér et vedvarende, progressivt
yeegttab under behandlingen, anbefales det, at man afbryder behandlingen, indtil &rsagen 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 leegemidlet til dyr: Utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld af dette veterinaerleegemiddel kan fore til kvalme og/eller opkastning.
/eterinzerlzegemidlet skal bruges og opbevares utilgaengeligt for bern for at undga utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld. Fyldte sprojter mé ikke efterlades uden opsyn, hvis der er bern til stede. Al
uspist medicineret kattemad skal straks bortskaffes, og skalen skal vaskes grundigt. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved heendeligt uheld, isaer af et barn, skal der straks seges laegehjeelp, og indlzegssedlen
eller etiketten ber vises til lsegen. Ciclosporin kan udlgse overfelsomhedsreaktioner (allergi). Ved overfelsomhed over for ciclosporin ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgas. Irritation af ejnene er
kke sandsynligt. Som en forsigtighedsregel skal der undgés kontakt med ejne. Hvis der forekommer kontakt skylles grundigt med rent vand. Vask haender og alt eksponeret hud efter brug.
Dreegtighed, diegivning og fertilitet: Veterinzerlaegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning eller til avishankatte eller avishunde er ikke fastlagt.
Da der ikke foreligger sédanne undersegelser med dyrearterne, kan anvendelse til aviskatte eller avishunde kun anbefales i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af
benefit/risk-forholdet. Ved doser som inducerer maternel toksicitet (forgiftning hos moderdyret) hos laboratoriedyr (rotte: 30 mg/kg kropsvaegt og kanin: 100 mg/kg kropsvaegt) udviste ciclosporin
embryo- og fototoksicitet (fosterforgiftning), som indikeret ved oget pree- og postnatal mortalitet (dedsfald for eller efter foedslen) og nedsat fosterveegt kombineret med manglende skeletudvikling. | det
/eltolererede dosisinterval (rotte: op til 17 mg/kg kropsvaegt og kanin: op til 30 mg/kg kropsvaegt) havde ciclosporin hverken embryoletal (fosterdedelig) eller teratogen (fostermisdannende) virkning.
Ciclosporin passerer placentabarrieren (moderkagebarrieren) og udskilles i meelken. Anvendelse frarddes under diegivning.

nteraktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Forskellige stoffer er kendt for kompetitivt at haemme eller inducere de enzymer, der medvirker til metaboliseringen (omdannelsen)
af ciclosporin, isaer cytokrom P450 (CYP 3A 4). | seerlige klinisk velbegrundede tilfeelde kan der séledes veere behov for en justering af dosis af veterinaerlaegemidlet. Ketoconazol vides at ege
ciclosporin-koncentrationen i blodet hos katte og hunde, hvilket anses for at veere af klinisk betydning. Dyrlsegen ber, som en praktisk foranstaltning, ved samtidig brug af ketoconazol og ciclosporin,
overveje at fordoble behandlingsintervallet, dersom dyret er sat pa en daglig behandlingsplan. Makrolider (en klasse af antibiotika) som erythromycin kan forege plasmaniveauet af ciclosporin (niveauet
af ciclosporin i plasma, blodvaeske uden hvide og rede blodlegemer og blodplader) op til 2 gange. Visse cytokrom P450-induktorer, antikonvulsiva (mod krampeanfald) og antibiotika (f.eks.
trimethoprim/sulfadimidin) kan seenke plasmakoncentrationen af ciclosporin (koncentrationen af ciclosporin i plasma, blodvaeske uden hvide og rade blodlegemer og blodplader). Ciclosporin er et substrat|
og en inhibitor (haemmer) for MDR1 P-glykoprotein-transporteren. Derfor kan samtidig administration af ciclosporin og P-glykoproteinsubstrater sasom makrocykliske laktoner (f.eks. ivermectin og milbemycin,
stoffer med store ringe i deres kemiske struktur) nedsaette disse stoffers transport ud af blod-hjernebarrieren, med mulige tegn p4 CNS-toksicitet (forgiftning af centralnervesystemet) til felge.
kliniske studier med katte, der blev behandlet med ciclosporin og selamectin eller milbemycin, s& det ikke ud til, at der var nogen forbindelse mellem den samtidige brug af disse lsegemidler og
neurotoksicitet (nerveforgiftning). Ciclosporin kan forege nefrotoksiciteten (nyregiftigheden) af aminoglykosidantibiotika og trimethoprim. Samtidig brug af ciclosporin og disse aktive stoffer kan ikke
anbefales. Der skal tages seerligt hensyn til vaccination (se pkt. "Kontraindikationer ” og ”Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som lzegemidlet er beregnet til”).
/edrorende samtidig administration af immunosuppressive (immunundertrykkende) stoffer: se pkt. "Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til”.
Overdosis: Der findes ingen specifik antidot (modgift) og ved tegn pa overdosering ber 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 pa op til 5 gange den anbefalede. Ud over hvad der blev set ved
den anbefalede dosering, sas felgende bivirkninger efter overdosering i 3 maneder eller mere af en dosis pé 4 gange den anbefalede, gennemsnitlige dosering: hyperkeratotiske omréder (omrader med
fortykket hud) isaer pa pinna (ereflippen), calluslignende laesioner (hard hud) pé treedepuderne, vaegttab eller nedsat veegttilvaekst, hypertrikose (kraftig harveekst), eget sedimenteringshastighed
(seenkningsreaktion) for erytrocytter (rede blodlegemer), nedsatte eosinofilveerdier (en type hvide blodlegemer). Hyppigheden og graden af disse bivirkninger er dosisafhaengige. Bivirkningerne er
eversible inden for 2 maneder efter behandlingens opher.
Katte: Folgende uenskede hzendelser blev set i tilfaelde med gentagen indgivelse af det aktive stof i 56 dage ved 24 mg/kg (mere end 3x den anbefalede dosis) eller i 6 méneder ved op til 40 mg/kg
mere end 5x den anbefalede dosis): los/bled feeces (afforing), opkastning, mild til moderat stigning i absolut lymfocyttal (en type hvide blodlegemer), fibrinogen, aktiveret partiel thromboplastintid (APTT)
(laboratorieprove til karakterisering af blodsterkningen), let stigning i blodsukker og reversibel gingival hypertrofi (haevet tandked). Hyppigheden og sveerhedsgraden af disse symptomer var generelt
dosis- og tidsbetingede. Nar 3x den anbefalede dosis indgives dagligt i naesten 6 maneder, kan der i meget sjeeldne tilfeelde opsté sendringer i EKG’et (ledningsforstyrrelser). De er forbigdende og ikke
forbundet med kliniske tegn. Der kan ses anoreksi (spisevaegring), tilbagelaenethed, tab af hudplasticitet (huden elasticitet, streekbarhed), fa eller manglende faeces (afferinger), tynde og lukkede ojenlég i
sporadiske tilfaelde ved 5x den anbefalede dosis.

sesentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinzerleegemiddel ikke blandes med andre veterinzerleegemidler.

Bivirkninger: Hunde:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Forstyrrelser af fordojelsessystemet (f.eks. Opkastning, Los faeces (afforing), Slimet faeces (affering) og Diarré)?

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): | Slevhed®, Anoreksi (spisevaegring)®; Hyperaktivitet®; Hyperplasi (veevsforstorrelse) af gummerne®<; Hudlzesioner (f.eks. Vorteformede lzesioner,
Pelsforandringer)®; Redme af oreflipe, Haevelse af oreflip®; Muskelsvaghed®, Kramper®

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Diabetes Mellitus (sukkersyge)®

herunder enkeltstdende indberetninger):

P Lette og forbigdende og kraever seedvanligvis ikke seponering (opher) af behandlingen. ° Let til moderat. © Disse virkninger forsvinder saedvanligvis spontant, nér behandlingen seponeres (opherer).
Mest hos West Highland White Terriers.
/edrerende malignitet (ondartethed), se pkt. "Kontraindikationer” og”Seerlige advarsler”.

Katte:
Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): | Forstyrrelser af fordojelsessystemet (f.eks. Opkastning, Diarré)?
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): | Slovhed®, Anoreksi (spisevaegring)®, Veegttab®; Hypersalivation (savlen)°: Lymfopeni (nedsat antal lymfocytter, en type hvide blodlegemer)®

7 Disse er generelt milde og forbigdende og kraever ikke opher af behandlingen. ® Disse bivirkninger forsvinder som regel spontant, efter behandlingen er stoppet eller efter nedsaettelse af doseringshyppigheden|
Bivirkninger kan veere alvorlige hos enkelte dyr. Vedrerende malignitet (ondartethed), se pkt. "Kontraindikationer” og”Seerlige advarsler”. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlzegsseddel, eller hvis du
mener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméade: Oral anvendelse. For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sé ngjagtigt som muligt. Ved ferstegangsanvendelse:
Udskift flaskens oprindelige skrueldg med det medfelgende skrueldg. Fyld sprejten til korrekt dosering ved at traekke stemplet tilbage, indtil det n&r den graduering (skalainddeling), som svarer til dyrets kropsveegt.
Dosering og administrationsméade: Hunde: Anbefalet gennemsnitlig dosis af ciclosporin er 5 mg/kg kropsvaegt (0,25 ml oral oplesning pr. 2,5 kg kropsveegt). Katte: Den anbefalede dosis af ciclosporin er|
[7 mg/kg kropsvaegt (0,14 ml oral oplesning per kg) og ber i starten indgives dagligt. Hyppigheden af indgivelsen ber efterfolgende reduceres, afhaengigt af responset. Varighed og hyppighed af
ndgivelse: Veterinaerlaegemidlet skal indledningsvist gives dagligt, indtil der observeres en tilfredsstillende klinisk bedring (vurderes ved intensiteten af kloe og sveaerhedsgraden af leesioner — ekskoriation,
afskrabning af overhud), milizer (millimeterstor) dermatitis (hudbetzendelse), eosinofilt plaque (hudlzesioner med talrige eosinofiler, en type hvide blodlegemer) og/eller selvfremkaldt hartab). Dette vil
normalt veere tilfeeldet i lobet af 4-8 uger. Hvis der ikke opnas et respons i lebet af de forste 8 uger, skal behandlingen stoppes. Nar de kliniske symptomer pa atopisk dermatitis (tilbejelighed til at udvikle
ter og kleende hud)/allergisk dermatitis (hudbetzendelse) er kontrolleret pa tilfredsstillende vis, kan preeparatet sa gives hver anden dag som en vedligeholdelsesdosis. Dyrlaegen ber udfere en klinisk
urdering med regelmaessige mellemrum, og justere administrationshyppigheden i henhold til det opndede kliniske respons. | nogle tilfzelde, nér de kliniske symptomer kontrolleres med dosering hver
anden dag, kan dyrlaegen beslutte, at veterinzerlzegemiddel 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, for doseringsintervallet reduceres. Patienter skal reevalueres med jeevne mellemrum, og man skal overveje andre
behandlingsmuligheder. Behandlingen kan stoppes, nar de kliniske symptomer er under kontrol. Hvis de kliniske symptomer dukker op igen, ber behandlingen genoptages med en daglig dosering, og
visse tilfeelde kan gentagne behandlingsforleb veere pékraevet. Veer opmaerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration: For behandlingen pabegyndes, skal man evaluere alle andre behandlingsmuligheder. Efter administration af veterinaerleegemidlet skrues laget godt fast pa
flasken. Vask malesprojten med vand og lad den terre. Hunde: Veterinaerlaegemidlet ber gives mindst 2 timer for eller efter fodring. Veterinaerleegemidlet ber administreres direkte i hundens mund pa
bagsiden af tungen ved brug af den medfelgende, graduerede (skalainddelte) doseringssprejte. (1 ml oral oplesning indeholder 50 mg ciclosporin) og hele dosen skal gives. Katte: Veterinzerleegemidlet kan enten
blandes i maden eller gives direkte i munden. Hvis det gives sammen med mad, skal oplesningen blandes med halvdelen af den normale maengde mad ved brug af den medfelgende graduerede (skalainddelte)
doseringssprojte. (1 ml oral oplesning indeholder 50 mg ciclosporin), helst efter en tilstraekkelig lang fasteperiode for at sikre, at katten spiser det hele. Nar halvdelen af den medicinerede mad er spist,
kan man give resten af maden. Hvis katten ikke accepterer veterinaerleegemidlet iblandet maden, skal det gives ved at fore sprejten direkte ind i kattens mund og give den fulde dosis. Hvis katten kun
spiser noget af produktet iblandet maden, ma man ferst fortseette med at indgive veterinaerleegemidlet direkte i munden med den graduerede (skalainddelte) doseringssprojte dagen efter.
[Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring: Opbevares utilgaengeligt for bern. Ma ikke opbevares i keleskab. Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys. Brug ikke dette
/eteringerlzegemiddel efter den udlebsdato, der star pé zesken og etiketten efter udlebsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageeldende maned. Opbevaringstid efter forste dbning af den
ndre emballage: 6 maneder. Veterinzerlaegemidlet 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 pavirker dog hverken doseringen eller veterinaerleegemidlets sikkerhed og virkning.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
/eterinzerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinaerleegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet. Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidier.

Klassificering af veterinaerlaegemidler: Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pé recept.

Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser: MTnr. 50798 Brune glasflasker (type Ill) med 25, 50 eller 100 ml, lukket med en bernesikret lukning (polypropylen (PP) skrueldg med
[Teflonindlaeg). En flaske og et leveringssystem (bestdende af et bernesikret skrueldg af HDPE og en 1 ml PP doseringssproijte til katte og en 5 ml PP doseringssprejte til hunde), pakket i en kartonaeske.
kke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Dato for seneste zendring af indlaegssedlen: 26. marts 2025 Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger: Indehaver af markedsferingstilladelse: 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 repraesentanter 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 repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.




