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G orallesning or hund
Innehavare av godkannande for forsaljning:
SE: Ceva Animal Health AB - Amnedalvigen 9 - 527 64 LUND - Sverige.
Fl: Ceva Santé Animale - 10, av.de a Ballstiére - 33500 Libourne Franire:
Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Senté Aniral, Boulevard de  Communication, Zone Autoroutiére, 53930 Louverné, Frankrike
Laboratoires Biove - 3 Rue de Lorraine, 62510 Arques, Franrike
Det veterinarmedicinska lakemedlets namn:
Moduis vet. 100 mg/m, oral[6sning o hund - cilosporin
Deklaration av aktiv substans och dvriga substanser
En ml innehdller: Aktiv substans: cldosporin
Hj'a\?amne‘ alraca-okoferol (E:307). ...
Oral g, Ker tl ity Oﬁalescem [esning,
Anvindningsomraden: B! andhné a kroniska symtom av atopisk dermatit (eksem) hos hund. Atopisk
dermt & en typ av allrgisk hudsjukdom hos hundar och orsekas av allergener som kvalser frén hushél-
damm elle pollen som ger upphov il ett dverdrivet immunsvar. CKlosporin minskar inflammation och kiida
i samband med atopisk dermatit.
Kontraindikationer: Skall inte anéndes vid overénsignet mot cklosporin eller mot nagot
yelpimne. Skal ine ges il hundar yngre & 6 ménader eler som véger mindre &n 2 kE Seal inte med
avindas i fal v tidgare maln (e\akmadﬂ sjukdom ellr fortskridande malign sjukdom. Vacchera
inte med levande vaccn under gbehandhng ellr inom en taveckorsperiod fore ellr efter behanding
Se aven " Sarsklda orsiktighetsétgarder for djur” samt "Andra ikemedel och Moduls).

iverkningar: Stomingar | mag-tarmkandlen sasom krakning har rapporterats i séllsynta fall. Dian, tétthet,
anorexi, forandringar { tandittet samt rtation ara dronlapparna har ra%xnnerau i myceet slynta fal. Dessa
symtom ar milda och Gvergéende och krdver i alménhet inte att behandingen méste avbrytas. Diabetes mel-
It har rarponerats i mycket silynta fel, huvudsagen hos hundar av rasen West Highland White Terrer
Slemrig eller mjuk avicring var en vanlig observation under utveckingsstudiera men i nte vanligt de spon-
tana biverkningsrapportera. Hyperekiivtet, vrtlknande hudforandringar, pélsforandringar, muskelsvaghet eller
muskekramper sigs i sdlsynt fall under utvecklngsstudierna men inte i Lfe spontana biverkningsrapportema.
Dessa biverkringar forsvinner vanligen spontant eé;r aibrytande av behandingen. Avseende mﬁgnmﬁer (el
Kartade sukdomer), se avsnitten "Kontrandiationer” och " Sarsklda ferskighetsétgirder for dur” Frekvensen
biverkningar anges enligt folande konvertion:
- Mycket vanliga (fler &n | av 10 behandiade djur som u’apwsar biverkaingar)
~Vanliga fler an | menféme an 10 dur av 100 behendlade dur)
~Mindre vanliga fler &n | men farre an 10 dur av | 000 behandiade dur)
-Sellsynta (fleran | men fire & 10 djr av 10 00 behandide gur)
- Mycgﬁgt sallynta fae &n | durav Ié 000 behandade dur, enstaka rapporterade hindeker nduderade)
Om du observerar biverkningar dven sicana éms | denna bipacksedel, eler om du tror att Ekemedet ine
har fungerat,meddela i veternér: Du kan odesdr Jla rappor

100mg
e mg

Limna nte ylda doseringssprutor utan uppsikt  rreten av bam. Vid oavsilig ntag, sérskit av bam, uppsok
nast [dkare och visa genna information ellr etketten. Ciklosporin kan utcsa verkinslghetsreaktioner
g\\ergska reaktioner). Personer som d cverkinslia for cklosporin ska undka kontakt med ekemedet.
gonitation & inte troligt. Undvik kontakt med Ggon som en forsiktighetsétgird. Vid oavskig kontakt med
dgon, 36l grundligt med rent vatten, Tvtta handerna och andra exponerade hudomraden efer aniéindning
Draktighet och d‘\g‘wnin% Sakerheten av deta kemedel har intefaststalts hos hanhundar som anvinds avel och
ine nder dratighet och dgning hos i Efersom studie saknas pa hundar som anvinds i ave ska kemedet
endast anvindas | enlghet med ansvrig veterindrs nyttaiskbeddmning. Ciosporin passerar barriren melln
moderkeka och foster %p\a(enmbam'arer% och utsoncras ok Behanding av digvande thar bor drfor undvikes
Andra likemedel och Modulis: Flera substanser & kinda for att b\ocgkera el forstirka de enzymer som
dettar i nedbrytningen av cilosporin, | vissa sarskida fall kan en dosjustering av lakemedeet behdves. Det i
Kant att kﬂokonazo%\ dosen 5-10 mglkg, ok blodkoncentrationen av cklospori ferndubbet hos hund,viket
anses vara betydande. Vid samtidig anvandning av ketokonazol och cklosporin bor veterindren dvervaga att
fordubbla behandi allet om hunden star pé behanding en ging dagligen. Makrolder fksom erytromy-
i kan Oka nivaerna i blod av cldosporin upp til tvé ganger. Vissa cytokrom P45(0-inducerare, ékemede!
mot epilepsi och anthiota (tex. mmetopnm/su\fad\m\gm) an sérka koncentrationen av cilogporin i blod.
Cidosporin binder 1l och hammar MDR P-giykoprateintransportdren. Dirfor kan samticig anvéndning av
Klosporin och lakemedel som binder til P-ghkoprotein, ésom makrocyKiska laktoner (tex, wermektin och
mibemycin) minska utiodet av sidana ldkemedel fréin blod-hiambarriarens cellr, viket kan ge upphov til
symtom pa forgfining (toxictet) frén centrala nervsystemet. gﬁwk\os@oﬂn Kan tka aminoglykosidantibiotias
och trimetoprims skadighet pa njurarna. Samtidig anvinding av cidosporin och dessa substanser rekom-
menderas nte. Vid vaccinationer mste sirskld uppmérksamhet faktas (se awnitten "Kontraindkationer”
och "Sarskida orsktighetsitgira "rljur”) Samtialg anvéndning av2kemedel som dimpar immunforsvaret
i poressive):se avnitt "Sirsilca forsktghetsitgarder for dur'
Overdoserng (symptom, akuta tgirder, motgft: Eer doser\nint\H hund med en oral engéngsdos upp
1l 6 ginger mer & den rekommenderade har inga andra biverkningar observerats utbver sédana som
noterats vid rekommenderad behandhn% Utdver vad som sgs vid rekommenderad dosering har fdliande
biverkningar noterats vid Gverdosering i 3 ménader ellr mer med 4 ginger den genomsnitiga rekommen-
derade dosen: omraden med fortjockad hud (hyperkeratosli symerhet p ronen, kalus (nicad vivnad)
liknande skador pé trampdynoma, vitnedgéng eller minscad vidduppgang, dkad plsansittning (hypertri-
Kos), ckning v de roda blodkroppaas sinkningsreakion, minskade varden pa sirskida vita blodkroppar
(eosmoﬁ\er%, Frekvensen och svarighetsgraden av dessa symtom & dosberoende. Det finns wn%et specit
motgft och vid tecken pa overdosering skal hunden behandias symtomatiskt, Symtomen gir tllbaka inom
2 manader efter avlutad behanding
Blandbarhetsproblem: Da biandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel nte blandas med andra kemedel.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av e anvint lakemedel eller avfal, i fore-
kommande fall: £ anvént lakemedel och avfall sl kesseras enligt géllande anvisningar
Datum da bipacksedeln senast godkandes: 20/9-08-28 ‘%)1032020 SH)
Ovriga ’l‘t{rplysni + Papplartong innehllnde en 5 ml flaska samt en | il orel osenngxspnm Pappkanong
imehellne en |5 mifeska samt en [ ml ordl dosermgsspruta. Pappkertong inehallnde en 30 m flaska semt en
m oral doseringsspruta. Pappkartong innefilands Om\ﬂaskasarrrten%m
Eventuelt kommer inte alla forpackningstorlekar att marknadsforas For yttefigare upp[ysmngar om detta
[ikemedel, kontakta ombudet for innehavaren av gockinnandet for forsaning.

CED Myyntiluvan haltja:

Ceva Sante Animale - 10, av. de la Balastire - 33500 Libournel - Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska
Laboratoires Biové - 3 Rue de Lomaine, 62510 Arques, Ranska

Elinlaakevalmisteen nimi: Moduls vet 100 mgml orazliuos koirale - Sidosporini
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apportera bierkningar va det
SE: Lakemedelserket, Box 26, 751 03 Uppsda, wwwiakemedelsvarket se
Flwwwfimeafilsvheternar/
Djurslag Hundar

Dosering for varje djurslag, admini och admini

gsvig: Gesvia muen i

Vaik ja muut aineet: Yksi millira siaftaa
Vaikuttava aine: sklosporin....
Apuaine: al-rac-0- Tokoferali (E307).
Oraalluos, Kirkas tafkellrtavé, opelisoiva uos.

dyttoaiheet: Atooppisen ihotulehduksen kroonisten muotojen hoito koiralla. Atooppinen thotulehdus

gssatt
behandling pabdrias bor en utvrdering av all owiga t fternativ goras. Der
dosen av cidosporin ér 5 mg/k§ kroppsvict viket motsvarar 035 ml oral \6smngﬁ 0 kroerwwkt | borjen skall
?rodukten ges daglen tils tlfredsstalande Kinik forbittring ses, viket | alménhet tar 4 veckor. Om mgen
Grbattring ses under de forsta 8 veckoma, bor behandingen avbrytas. S snart symtomen pa atopisk der-
mati & under tilfedsstallande kontroll kan [ekemedlet ges varannan dag som en underhaldos. Veterinéren
bor utvirdera behandingen mEe\bundet och justera behandi sintervaﬁget efter det svar som erhls [ vissa
{all nér symtomen hlls under kontroll med en dos varannan dag, kan veterindren besluta att %e [akemediet
var tredje til var firde dag. Lelijgrta effektiva doserngsfrekvens bor anvinds for att bibehdla forbatrng av
Kiniska symtom. Understd§ jande behanding sésom medicinska schamponeringar och essentel ettsyror
Overvigas inan dosinervallet minskas. Patienter br regeloundet utvirderas och afternativa behandingar
ses Over pa nytt. Behandingen kan avorytas nér symtomen & under kontroll. Om symtom upptrader pa nytt
bor behandlingen ierupptes med degig dosering och i visafallkan upprepade behandingsomganga kv,
Anvisning for korreﬁt administrering: L'afemed\d skal ges &tminstone 2 timmar fore elr 2 timmar
efter utfodring. Lakemedlet skl ges direkt | munnen. Tryck nedt och skruva av korken pa flaskan, St fast
doseringssprutan pé toppen avﬂaﬁqn. Vand flakan och doseringssprutan upp och ner Dra forskigt ut kolven
tils den vita markeringen pé kolven & ka med den dos som din veterindr har ordinerat. Doseringssprutan &
graderad i kg och ml. Tom innehélle direkt  munnen genom att trycka in kobven, For n sprutan i mungpan
ellr Gver tungan. Torka av utsidan pa sprutan med en torr servett om det behdvs och siang
R\ servetten omedelbart, Forslut flaskan och it éproEpen il sprutan for at skydda spruten frén
i nedsmutsning och undvika oausiktigtspillav ikemedlet
<7 Smloch |5 mflaska: Den volym som skall ges vid anvndning av | ml doseringsspruta & 005
. Mikgkeoppsviktviket motsvarar | gradering kg kroppsvik. 30 ml och SESm\ flagka: Den
=22 voym som skl ges id anvéndring v 2.l cosenmgssruta i 0, ml2 kg kroppsvikt vlket
© motsvarar | gmgemg/l kg kroppsvidt.
Karenstid: £ relevent.
Sirskilda forvaringsanvisningar: Forvaras utom syn- och rackal for bam. Forvara flasan | ytter-
Kartongen. Kasera kvervarance ekemedel 3 ménader efter ppnandet. Anvind ine defta Blemedel efter
Utgingsdatumet pa kartongen och etketten pé flasken efter ‘EXP‘I Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Bor inte forvaras | kylskép. Lakemedlet innehdller naturfigafeter vika kan anta i fast form vid
[igre temperaturer. Det kan bidas en gellinande struktur vid temperaturer under 20° C, denna forsvinner
dockvid temperaturer upp tl 25° C. Detta péverker inte produktens kvaltet
Sirskilda varningar
Sirskilda varningar for respekeive djurslag: Andra atgirder ocheler behandingar for at f2 mitlg tl kraftig
Kada under kontrol b tas i beaktande nar behanding med cidosporin ska pébdria.
Sirskilda forsikeighetsatgarder for djur: Tecken pa atopisk dermatt: (eksem), sasom Kéda och hudinflam-
mation ar inte specifika for denna siukdom. Anra orseker tll hudinflammationer, sisom hudparastangrepp,
andra alergeer som kan orsaka hudsyrtom SexempeMs loppallergi eler foderdlerg)) eller bakterie- och
svampinfeldioner, bor uteslutas innan behanding pabaras. LonanE;epp bor behandas fore och under
behandling for atopisk dermt. et rekommenderasatt eventuel baktene- och svampinfektioner behandlas
Eé \amPHgt sétt innan behandingen med detta [2kemedel pabcras. Men infektioner som upptréder under
handlingen behdver inte nddvandighvis leda 1l att behandingen ska avbrytas, séida inte nfektionen &
divarlg, En fllsténdig undersokning bor goras innan behanding pabérs. Cilospori framilar nte tumdrer
men himmar Ffymfocyter. Dérfor kan behandiing med ciklosporin medfcra en dkd frekomst v eikartade
tumrer (maligniteter) pa grund av minskning av den \mmuno\og\ska reaktionen mot tumérer. Om fmfkr-
tefforstoning akttas vid Eehandhng med closporin bar detta folas upp regelbundet. Ciklosparin har konsta-
ferats phverka crulerande nivder avinsuln hos forsksdur och ge upphov il fbrh(?da blodsockervirden
(byperghkemi). Om tecken pé diabetes forelgger sall paverkan pa blodsockernier fofas up,) O tecken
pa diabetes uppstér under behandhnaﬂed Iakemedlet, exempelis ckad urinméngd (polyur) eller okad trst
(polydipsi, bor dosen sinkas eller behandiingen avbrytas och veterinérvérd uﬂpsék&s‘ Behanding med cklo-
sponin rekormmenderas inte il hundar med diabetes. Overvaka noggrant njurfunidionen (kreatininivaerna)
hos hundar med svar jursvikt akttag sirskild uppmérksamhet vid vecanation. Behanding med lakemedet
Kan stora vamnat\onse#ekten‘ Vaccinering med inektiverat vaccin bor darfor inte ges under behandingen
ellerinom en period pé tvé veckor fore ellr eftr at kemediet har getts. For \evange vacein, se dven avsnitt
" Kontraindkationer'. Andra immundémpande medel bor inte anvéndas samtidigt
Sarskida fﬁrsiktifhersétgﬁrder for personer som ger lakemedlet il djur Oavswkﬂ\éiw intag kan leda il
lemaende ochieller keékning. Anvéndas och forvaras utom rackndl for bam for att undvika oavskligtinag
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o 'aHergmen ihosairaus koiila ja sen aheuttaiat allrgeent kuten palypunkit ta sitepdiy, jotka aktioivt
llisen immuunivasteen. Sklosporini véhent tulehdusta j kutinaa jotka lityvét atooppiseen dermatittin.
Vasta-aiheet: £i sea Kyt tapauksise, joisa esintyy rhherkk 4 skosporinile tai apuainelle. Ei saa
k'aapttééa\\eGkk\k}imﬂekoin\\eeik’aa\lelkgpainaw”ekowi\e‘Eisaa Gt apauksissawowssakmra\\aonoHut
anlzatuinen tau tai etenevi pahanlaatuinen tauti. i saa rokottaa efavlla rokotteela hoidon akana el
den vikon alkana ennen foitoa tai hoidon fikeen (ks. myts kohdat ”Kziﬁddn ltyvét ertyset varotoimet”
‘ﬁ"Y‘ isvakutukset muiden [akevaimisteiden kanssa sekd muut yhteisvalkutukset ).
aittavaikutukset: Meha- suolkanavan hariot, kuten oksentelia, on raportoitu harvoin. Ripula, unelasuutta,
ruokehalttomuutta, kenien likekaswua a konvalftien drsytysta on raportotu hyin harvoi. Nemé hattavakutuk-
set ovat lievid fa ohimenesi etk taalsesti vaadi hoidon lopettarita. Hyin harvoi on havaty debetes mell-
tista (sokerautie), piasssa vakoisl Esymaantemier. Limaia ta pehmetd ulsteta o havity yesest
Yehtystutkimuksiss, mutta e hattavaktusreportessa. Hyperl syfamiisa homustoks tal kana-
iteen muutoksi ihashekkoutta ta [haskrampoea o havaitu melko harvoin tuotekehiystutkmuksisa, mutta ei
attavakutusraportessa, Nimé vakutukset et lensé sstéin, u hoto lopetetzan Kosien pharleatuisuksia
ks kondat "Vasta-aheet” | Elimikoskeat entyiset verotome, Hattarek antellin seuraavast:
- hyvinyleinen (useampi kuin 1110 hodettua elantd saa hattavakutuk
- yfeen (useampikun | mttaale 10/100 hoidettua e\'mm?
~meko harvinainen (useampikuin | mutta ale 10/1000 hoidettua efints)
- harvinainen (useampikuin | muttaalle 10/10 000 hoidettua elint)
-y hainanen g 1110000 hoidettua et muaan ukenttisetimaiet)

Joshaatset hattaak mys sellisz joita ei o f losteessa tai oletsit3 mielt, etti ke
il tehonnut, Imota asasta eldnzakirilest Vahtoehtoisestivot myds imottaa kanslista raportoitiirestelmé
Kaytden fwwnfimeafiiinakieet)

Kohde-elainlajit: Kora

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elzinlajeittain: Sun kautta. Emen hoidon dloittamista on
anvioitava kakid vahtoehtoiset hoitovaltoghdot, Suostef keskimédrainen annos on 5 mgfkg skiosporinia (05
ml fuosta 10 kg komi).rE\éin\'a'akevalmwstem annetaan aluksl paitan, kumes tyydyttava Kimisen tlan parane-
minen on saatettu. Tamé saavutetaan yleens nefién vikon kuluessa. Elei vastetta saanteta ensimmalsten 8
vikon akena, hoito on lopetettava. Kun atoappisen hotulehduksen Kiiiset oireet on seatu tyydyttavistihalintaan,
valmistetta voidzan antaa joka toinen péva ylépttoannoksena. Eldinfiiirin on suorttettava Kinnen anvoint
stanndlisin véion ja muutettaa amouhe(ﬂa’ Kinisen vasteen mukaan. Joissa tapauksisa, kun Kiniset oreet
ovat halinnassa joka toinen pavé tapahtuvla annostelull, elilzzkiri voi paittad antaa elinléakevamistetta kok
men tai nefin paivén valein, Olreiden lieventymisen ylapitimiseksi on Ktettavé pisinta tehokasta annostusvali
Listhottoa Hesm Iidkeshampotaj valtiméttomid rasvahappof) voidaan harkita enven antovilin harventanista.
Potizat on arviotava uudestaan sénnélisesti ja valhtoghtois hottovalhtoghtofa on harkitave. Horto voidzan
lopettaa,kun Kiniset oreet ovat hallnnassa. Kliniten oireiden uusituessa hotoa fatketaan pavitisefd annos-
teEuHa Jatetyisa tapauksssa toistuvat hottokuurt seattavet olla tarpeen.

Annostusohjeet: Einfiakeveimiste on annettava vahintén 2 tuntia ennen ruokintaa tal akassntaan 2 tuntia
ruokinnan jakeen, Valmiste annetaan suoraan koiran sushun.

Kayttoohjeet: Avaa pulo laja Kertaml korkka. Tybnné ku muoviseen ltnkapy

K puloiis yikaain j ved it izt ks, kunnes mimin valkanen ra?mva on eldnfidkinn

méramén annoksen kohdall. Ruiskun asteikon ykskst ovat kgja ml. Tyhjennd ruikun sisitd méntaa tydntamli
suoraan koien suuhun, Aseta ruiku poskea vasten tai Keken pedlle. F\/yLi ruikun ukopuol tarvitaesa kuvall
_ peperipyyheeld ahavta kiytety paperipyyhe viicmast ule pulloj pane rukuun il tarkol-
G\, tettu suojus kontamination a el ineen vemisteen vuotamisen vittamiseks.
{a 15ml injektwogu”ot | mln ruiskull annettava méra: 005 mikg el | asteikovdlfkg 302 50

mlinjektiopulot:  min ruikulla annettaa médré: 0,1 mi2 kgl | astekkovalf kg
 Varoaika: Ei ofelinen
(¥ Siilytysolosubteet:  E lsten répile eld dottwie Silti pulo -
T Vinkakesa Haitd Kttivitd it vemste 3 kweawden kulie a
miesta Al Katd tit elindkevamitetta vimeisen Ek)z{noparvamaamn jdkeen, joka on  iimoi-
tettu ukopedauksessa fa pulon etletis merkimén EXP jikeen. Erééinymipévali - tarkotetaan
Kuukauden vimeista paivid, Saltmist ikaapissa on valtetaa Vaimste sl luontaisia rasiakomponentiea,
Jotka vonat kovettua matalissa \amFOU\oissa Rakenne voi muuttua hﬁte\bma’wseksi dle20°Cn lmpétlassa mutta

Jautuu enintén 25 “Cn impotlassa. Tamé efkutenkaan vakuta vamisteen eatuun.

rityisvaroitukset

£
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Erityisvaroitukset kohde-elainajeitain: Kun dottetzan sklosporininorto, on harkittava muiden tomenpitel-
den jaltal hottojen Kiytto kohtalaisen tai vakean kutnan hiltsemiseksi.
Efimia koskerat erityiset varotoimet: Atooppisen hotulenduksen Kiniet oreet kuten kutina ja hotulehdus,
evat ole tunnusomaisatilltaucilej sksi muut dermitin sy, kuten ulkoloistartunnat, muut dermatologisa
oireita aheuttavat allrgiat (esim irppujen aheuttama allerginen otulehdus tai ruoka-llerg) ta bakteerl-
sien-nfektiot on sulettava pois ennen hoidon aloitamisa, Kirpputartunnat on by hoftaa ennen atoop-
pisen thotulehduksen hotoa Ja sen akana. Bakteeri- 2 ieni-nfektioiden hoitamista Suositelaan ennen timan
einléakevalmisteen antamista. Hoidon akana Imenevat infektiot evét kuitenkaan vlttamétta vaadi idkkeen
Katn lopettanista, elei infekto e vaikea. Taydellnen Kininen tutkimus on suortettaia ennen hoftoa
Sklosporin estid I\ymfosyfnqa Ja vakia se el aheuta kesvaimia, se saattaa alheuttaa Klinisest havaittaven
pahan; Kesvaimien den fissantymist hek Kesvaimin kohdistuvan vastustuskyyn
takia. Sklosporihoidon yhteydessa havaitavea imusolmukkeiden surentumista on seurattava sdannlisest
Koe-elimilé skdosporiini on havatty vakuttavan insulinptoisuuksin verenkierrossa a kohottavan gukoo-
sarvofa. Diabetekseen vitaavien oireiden imaantuessa hoidon vakutusta glikoosiarvohin on seurattava. Jos
valmisteen kéyton alkeen havartazn dibeteksen merkkef, kuten runsasirtsaisuutta ta pokkeavan voimakesta
‘f;oa amosta on F\enennenava tal Kaytto on lopetettava ja kiénnyttavé eléinlzékiri puoleen. Sklosporinin
3yt el suostella koile, joila on diabetes, Kreatininiarvoja on seurattava tiviti koiil, joila on vakea
munuaisten vajaatoiminta. Rokottamiseen on kinnitettivé erityista huomiota. Hotto il eléinlzzkevaimisteela
sattaa vakuttaa rokotteen tehoon. Inaktivoidula rokottela ef ole suositltavea rokottaa hoidon akana ek
kahden vikon uluessa ennen valmisteen antamista eé sen antamisen jakeen. Elévét rokotteet: ks, myds
kohta "Vsta-aheet. Muta immuunivastetta helkentiviz aineita ef ole Suostettavaa Keyttda samanalkaiesti.
Eriyiset varotomenpiteet, joita elinliakevalmisetta antavan henkldn on noudatettava: \almisteen nele-
minen vahingossa ol aheuttza pahoivointa jafal oksentamista Jotta vitytn valmisteen ieemisela vehin-
gossa, vamisetta tule Kayttéd o saltta i, etta se on poissa lasten ulottuvita. Lasten ulottuvle ef sea jttda
ayttd ruikua iman valvontaa. Jos valmistettanillin vahingossa, vrsinkinjos epsi ieee i, Kidnny litomest
[iakarn puoleen ja nidyta hinelle pekkausselose tal mytipéalls. SKiosporiii voi laukaista lherkeyys- ﬂerg-
sia) reaktota. Henkdoiden, joka ovat yiherkka sklosporinile, tuee vaFt'&a’a kosketusta eakevaimisteen kanssa
dennakdisesti vamiste el arsté simia piteend vltd kosketusta simien kanssa. os lidett joutuy
slin, udhtel perusteelsestipuhtzala vedela. Pse Kedet ja mehdollsest fstunut o kﬁ‘(\dﬂ keen.
Tiineys ja imetys: Lzakkeen turvalisuutta el ole tutkittu sitokseen kiytettavili uroskoinla el tineil el
imettavil nartiukoirila, Koska talaisa tutkimuksia ei ole tehty koirall, 3aketta on suosteltavaa Kyt si-
tokseen Kiytettavili koirlla vai, jos elainlazkir on arvioinut riskinyGtysuhteen myonteiseksi. Silosporini
lipiee ituan a ity maitoon Tn woksi hoftoz ¢ suosela mettvlle nmud{e

muiden liakevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvak Useiden aieiden tiedetién

estivin ta indusoivan kipalevast sklosporinin metabolean ityvi entsyymef, ertyisest syokromi P450ta
(CYP3A4). Tietyissa Klimsest aheelisissa tapauksisa eldiléékevaimisteen annostuksen muuttaminen saattaa
ola tarpeen. 5-10 mghg ketokonatsoli-annosten tiedetién aieuttavan kol veren siosporiptoisuuden
suurenemista eninn S-Aertaieks, miké Katsotaan Kinsest merkitavaksi Ketokonatsolinja sidosporinin sama-
nalisen Kéyton akana efdinfikinn on harkittaia kéytinnc toimenpiteen annosvaln pidentimist kaksiker-
taiseksi jos kora saa &kenotoa kerran pévssa. Makrolit, kuten erytromysin, saatavat suurentaa skiosporiinin
proisuuden plasmassa enintaén kaksinkertaiseks Tietyt CY PA5(0Hndusort, kouristuksa ehiasevat [Ezkeaineet
antbioofit (esim. trimetoprimilulfadmidinj seattavat penentéa sklosporinin proisuutta plasmassa. SKlosporini
on kulettaeproteini P—g@mpro{enmn (MDRI) substraatfija inhibitfor. Testa syysta skiosporinin antaminen
yhdessa P-ghkoproteiin substraatten kuten makrosyklsten laktonie (esim. vermektini fa mibemysini) kanssa
aattaa vahent3a riiden &2kkeiden poistumista veri-anoesteen solista Ja aheuttaa mahdolisstikeskusnermos-
tomyrkytyksen oireita. SKosporin v sété aminoghkosidiantibioottien ja trimetoprimin myrikyliyytta munuai
sfle. Sklosporinin samanakainen Kiytto riden valkuttavien aineiden ﬁanssa i ole suostettavaa. Rokotuksin
on kinnteti erfysté huomiota (Ks. kohdat "Vastzaheet” ja "Eimi koseevat erfyiet varotoimet’)

Koy helentévien idkeaine den samenak ka?'ttdz Ks.ohta"Elimia koskesct entyiset varotomet
Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaliakkeet): Hattavakutuksa ei havittu koirala enempé kun
suosiellssa hoidossa, kun enintéén kuusi kertaa suostetua annosta suurempi amnos annettin kerta-an-
noksena suun kautta. Suostelun annostuksen aheuttamien hattavakutusten lissks todettin seuraavia
haitavakutuksia tapauksessa, jossa annettiin véhintan 3 kuukauden gan nelnkertaista annosta verrattuna
suosteltuun keskiannostukseen: likasarveistuneet alueet, ertyisesti korvalehdssd, Kinsémset muutokset
pokuanturaissa ﬁ‘ainon lasku ta hidestunut painonnousu likakrvaisuus,laskon suureneminen, eosinofilarvo-
Jen dleneminen. Néiden oireiden heys ja vakeusaste ovat puvaisia. Spesifist vastalizketta
¢ ole. Jos yllannostuksen oiretta imeneg, korra on hoidettave oireenmukaisest. Oireet korjautuvat kehden
kuukauden kuluessa hoidon lopettarmisesta.

hteensopi det: Koska yhteensop

saa sekottiaa muiden eliinlizkevalmisteiden kanssa.
Erityiset varotoimet kayttaméttomn valmisteen tai lizkejitteen havittamiseksi: Kayttamétiomt elénlézke-
valmisteet tai nisté peréisn olevat itemateriaalt on hévtettaé pakalisten maérdysten mukeisest
Paivamaird, jolloin rakkausseloste on viimeksi hyvaksytty: 03.03.20)
Muut tiedot: 5 mi pulo a | m ruisku pahvirasassa - 13 mlpullo a | ml ruiku pehwirasiassa - 30 ml pulo
ja 2 ml ruisku pahvirasiassa - 50 ml pullo ja 2l ruisku pavirasiasa. Kaca pakkauskokoja e vattimitta ole
markkinolla Lisiietofa tista eainéakevalmisteesta saa myyntiluven haltien palkaliseita edustafite.

@O Nam oﬁ adresse pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt pa den indeha-
ver af virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra
Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Ceva Animl Heafth ALS - Ladegrcsie] - 7100 Vele - Denmark
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53930 Louverné - Frankrig
Laboratoires Biové - 3 rue de Lorraine - 61510 Arques - Frankrig
Veterinrlzgemidlets navn: Moduis vet. |00 mg/m oral oplasning tl hunde. Ciclospori.
Angivelse af de(t) aktivt stof(fer) og andre indholdsstoffer
Hher mlindeholder: Akt stof: Cidosporn ..
Tisztningsstoffer: Al-rac-0-tokoferol (E307
Oral oplasning, Kar i et gu\hg‘ %ennemswgu% opl
Indikationer. Tl behanding a kronike tistande af atopisk hudbetzndelse (dermatis) hos hunde. Dette
er en form for allrgsk hud\ige\se os hunde, og forarsages af allrgfremkeldende stoffer som husstovmider
eller pollen som stimulerer tl en overdreven immunreaktion. Cicosporin begraenser betzndelsesreaktionen
0g Kloe som ledsager atopisk hudbetzndelse.

ontraindikationer: M ke anvendesi ifzlde &f overfalsomhed over for cclosporin eller over for et ellr
lere afhjzlpestoffeme. Ma ke anvendes i hunde, der er yngre end 6 mneder eller hunde, der vejer mindre
end 2kg. Ma ke anvendes il hunde der tdlgere har haft oréartede krftsygdomme ellr som [der affrem-
adskridende kraftsypdomme. Hunde mé ke vaccineres med en levende vaccine under behandingen eller
inden for 2 uger for og efter behandiing (se ogsa afsnittene "Szrige advarsler for brug” og "Interaktioner )
Bivirkninger: Gastrointestinale forstyrrelser som feks. opkast repporteres sjzldent Diaré, letarg anorexi
mdkwdsEener ogiritaional arer rapporteres meget ldent, Disetstande r lette oiforblegéende oghraver

X

i ol tehty, titd elinfidkevalmistetta ei

kg legemsvagt, varende 05 ml oplasning pr. 10 kg legemvazgt. et i det veterinere Lzgemiddel indgives
dagligtinctien tifredsstilende kinik forbedring er opndet, Dette vil normalt vare tifldet labet af 4 uger. His
der Kke opnds en respons  labet af 8 uger, bar behandingen stoppes. Nar de Kiniske symptomer pé atopik
dermatis er under tifredsstilende kontrol, kan kegericlet ndgives fver anden dag som en vedlgeholdeksesdo-
sis. Dyregen ber udfare en Kinisk vurdering med regelmeessige intenvllr o justere behendingshyppigheden i
forhold t det opnéede kinis Inogl izide vor de Kiniske ymptomer erunder kontrol ved befndi
fer anden dag, kan dyrfzgen besutte &t gve det veterinzre kegemiddel e 3. ellr fver 4. dag Den laveste
dosenngsfrekvens, der gher bedring af de Kiniske symptomer bar anvendes. Understattende benanding (feks
medidnsk shampoo, essentiel fede syrer) kan vervejes far behandingsitervalet reduceres. Patienteme bor
genevalueres regeliessigt og atemative mulgheder for behanding overveies Behandingen kan stoppes nir de
Kiniske symptorer er under kontrol. Hvs Kiniske symptomer igen opstar, bor dagig behanding ater etablres,
ogivisse tlzide kan det vere nocvendigt med gentagne behandingsforiob. Veer opmizrksom pé, at dyfzgen kan
ave foreskrevet anden anvendese eler dosenng end anghet | denne information.Falg altid dyriegens anvisning og
aplysningerne pé doserngsetetten.

Oplysninger om korrekt anvendelse: De veterinzre zgemiddel bar gies mindst 2 trer far ellr
efter et maltd, Liegemidlet indgves direkte i munden.

Brugsvejledning:

Trykned og skru léget of

Indszt doseringsspraten i plastkadapteren, Vend flasken med bunden i vejret g trak langsomt
stemplet ud indti stemplets hide linie svarer ti yregens foreskreine dosering, Sprajten er
nddett i kg og ml. Indholdet | sprajten sprajtes direkte ind i munden ved attrykke stemplet ind i
 sproten.Sproten indfares enten i munduigen eller | munden over tungen. Hvis nadvendigt
%) aftarres sprojten efter brug med en serviet, som straks derefter bortskeffes, Set lg pa
" flsken og szt den medfalgende et pé sprajtens studs for a undg forurening og sl
For 5 og 15 ml flasker. Behandlingsmizngde ved brug a | mlsprojte: 0,05 mlkg - sarer t | delestreg g
For 30 og 50 ml flasker. Benandingsmiengde ved brugaf 2 ml sprajte: . mlikg- svarer il | delestreg/2 kg,
Tilbageholdelsestid: ke relevant.

Eventuelle serlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgangeligt for barn, Opbear flasken den ydre karton. Bortskafrestincholdet som e
vare tibage 3 méneder efter abning Dette veterinzre lzgemiddel ma ke anvendes efter udigbsdatoen
angwet pé pakningen og etketten, efter "EXP". Udbsdatoen refererer t den sdste dag | den anfarte méned.
Ma Kke opbevares i kaleskab. Produktet indefolder fedt-komponenter af naturli oprindelse, der kan bive
faste ved avere temperaturer. Under 20 °C kan dannes en gelé-agtig substans som imidertid e reversibel ndr
temperaturen kommer over 25 °C, uden at produktets kvaltet pavrkes.

Sarlig(e) advarselladvarsler: Serige advarslr for er dyreart Veer opméerksom pa eventuet igangvazrende
titag ogleler behanding mod moderat t s Kie nér behanding med ccosporin nteres. Szrige forstigheds-
reger vedrrende brug tl dy Kiniske symptomer p atopisk dermiiform af prurtus og hucketiendeke er ke
specifie for denne lidele og andre drsager l dermattis som feks, ekdoparaster, andre dllrgise ttande som
fordrsager dermatologike symptomer (feks.loppealerg ellr foderbiren alerg) elr eventuele nfektioner med
bakterier og svampe bar udredes far behending startes. Det er god prekss at behandle loppeangred far og under
behanding af atopisk dermiis Det anbefdes, at fleme infektioner med bakterir og svampe far brug af dette
veferinere izgemiddel. Infektioner der opstar i behandingsperioden, er imidrtid ie nadvendigis begrundelse
for at ophare behandingen, med mindre nfektionen er avorlg, En komplet Kirisk undersagelse bar udfare for
behanding, Da cicosporin hizmmer THymfocytteme og skent det ke inducerer cannelsen af tumorey,kan det
fare tl en get forekomst &f ondrtede tstande siden immunforsiarets evne tl t forhindre tumorer nedszttes
Lymfadenopati som observeres under behanding med cicosporin, bar overvages med jene melemrum. Hos
eboratoriedyr anses det or sandsyig, at idosporin piiker mézngden af criulerende insuin og for en foragekse
af blodets sukkerindhold. Hiis der findes symptomer, der peger i retning af sulersge (cabetes melitus) skl et
formget sukkeninchold som faige af behanding overvges. Huis symptomer pé dibetes melitus bver observeret
ved brug af produktet, feks. aget unnering eler aget tarst bar doseringen ancres eler afbrydes og dyrfzgen
Kontakces Brug af cidosporin anbefdles ke t hunde med dibetes, Ver omfyggeli med ovenvagring af reatini-
veau hos hunde med abvorli nyrelidelse. Serlg oprierksomhed sal uises over-for vacanation. Behanding med
det veterinzre kgemiddel kan interferere med vacciationseffekten. Nar det dreser sig om nekiverede vacaner
anbefdles det at undade vaccngton under behendingen ellrinden for 2 ugerfar og efer produktet admiitreres
For levende vacaner se ogsa afnittet"Kontraindkationer. Det anbefdles Kee at anvende and
stoffersamtidg.

Serlige orsigtighedsregler for personer, som indgiver egemidle t dyr: Indtagelse ved hizndeligt uheld kan fordr-
sage kvame ogleler opkast. For at forhindre indtagelse ved hezndelgt uheld bar produtet opbevares utlgn-
gelit for barn, En fylt sprae skel ke efterfades uden opsyn sammen med b, | tifzlde f sehindgheke ved
hizndeligt held skl der streks sages legehlp, og indegssedlen elr etietten bar vises i kegen. Cicosporin
ken udlase overfolsomhed (alergeke rezktioner). Ved overfalsorrhed over for cicospori, bar kontakt med
egemidlet undgés @jenimitation er usandsynig, Som forholdsregel skl kontakt med gne dog undgas tifzlde of
Kontakt med jnene skyls grundigt med rent vand. Vask hznder og eksponeret hud efter brug

Anvendelse under dreetighed, laktation ellr zgiegning: Liagemidlets skkerhed ved brug til adshanfunde
ellr dragtge og lakterende tver er ke undersagt. Da der ikke forelzgger sidanne undersageker hos
hunde, anbefdles anvendelse f legemidet ti avscyr kun at ske efter en riskovurdering foretaget of den
ansvarlge dyriege. Cidosporin pesserer placentabarrieren og udsklles | mazk. Derfor anbefdles det kke at
behandle ekterende tzer

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Det er kendt, a forseelige
substanser kompeitvt hmmer ellr inducerer enzymerne, der indgir | metabolismen af dcospori, iszr
cytokrom P40 (CYP 3A4). | serlgetifzlde hvor det er Kinisk begrundet, kan det vere pakrvet at ustere
doseringen af det veterinzre kegeriddel.Ketoconazol ved 5-10 mgkg vides at kunne forage plasmakoncen-
trationen af cidosporin op 1l 5 gange hos hunde, som anses for at vre Kiisk relevant. Ved samtidg brug
f ketoconazol og cidosporin ber dyrizgen, som et praktisk mél, overveje at fordoble behandingsintervallet
for hunde der behandles dagigt. Makrolider, sésom erythromycin, ken age plasmakoncentrationen af ciclos-
porin op t det dobbette. Visse stoffer med inducerende effekt pa cytokrom P430, som antikrampemidler og
antiiotha (feks, rimethopr fmidin),kan reducere plasmek af ddosporin. Ciclosporin
erensubstrat og en hemmer af MDR P-glycoproten transport. Derfor kan samtidig administration af cicos-
porin og P-gicoprotein substrater som makrocyklske laktoner (feks, ivermectin og mibemycin) nedszzte
effluxaf disse lzgemider fra cellerne | blod-jernebarrieren, med en potentiel mulghed for opstéen af symp-
tomer patoksidtet  centranervesystemet. Cicosporin kan age nyretoksicteten af amnoghosidantibiotia og
trimethoprim. Samtic brug af ciclosporin og dise stoffer anbefales kke. Seilg opmezrisomfed skal udvises
i forhold i vacaiaton (se fnitene "Kontraindkationer og "Serlige forsitighedsregler vedrarende brug
il dyr"). Samtidig behanding med immunsupprimerende midler: e afsnittet "Serligle) advarseladvrser”.
Overdosering: Ved en enkelt orel dosering pa op til 6 gange den anbefelede dosis ses ingen yderligere
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normalt ke afbrydele af behandingen. Diabetes melitusrepporteres meget sildent, hove agel hos West
Highland Whte temer Simet eler E\md affaring var amindelg forek de i udid men e
forekommende ved spotane bivirkningsrapporter. Hyferakt\vrtet‘ hudzsioner i form f vortelnende hudfo-
randiinger eler forandrng i hrlaget, muskelsvaghed ellr muskelvamper var ke amindelgt forekommende
i udvkingsstuderne og | foreiommende ved sportane bivirkningsrapporter. Disse tistande vi normatt
forsvinde spontant nér behandingen stoppes. Med hensyn ti ondartede krzftifilde henvises t afnitene
"Kontrandicationer” og ”SEth(eJ adverseladvarsler”

H@pigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget amindeli (flere end | ud af 10 behandlede dgn derviser bivrkninger i labet af en behanding)

- Almindege (fre end |, men fzrre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- like amindelige (flere end |, men ferre end KU dyr af 1,000 behandlece dyr)

-Sjeldne (flere end |, men fere end 0 dyr ud af 10000 behandlede dyr)

- Meget elden (ferre end | dyr ud af 10,000 behandlede dyr, herunder iolerede rapporter)

Kontakt din dyrizge, hvis du observerer bivirkninger. Dette glder ogsa bivisninger, der ikke allrede er
anfart i denne indlzgsseddel ellr hvis du mener, at dette lagemiddel Kee har wEet efter anbefaingene.,
Afternativtkan du indberette observerede bivirkninger v det nationale bivrkningssystem
Lzgeriddelstyrelsen - Axel Heides Gade | - DKVB%U Kabenhain S - Websted: wwwrmeldenbivirkning
E-mal: dkma(a{dkma d

Dyrearter: Hunde.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e?: Til orel anvendelse. Far behandl\n%
igangsttes,bar attemative mulgheder for behanding evaleres. Den anbefdlede dosering o cdosporin er 5 mg

bivirkninger hos hund, end de beskrevne for den anbefalede dosering, Udover biirkningerne beskrevet for
normal dosering er set falgende efter 3 maneders overdosering med 4 gange den anbefdede dosis: hyperie-
ratotiske omréder pé pinae, callus-ignende esioner pé traxdepudeme, vagttab eller nedsat el
hypertricose, gget haamatokrivard, nedsat eosinofi-verd. Frekvens og graden af disse symptomer er dosi-
safhengg Der findes ingen specif anidot ogi tifzlde af symptomer pa overdosering bor hunden behandles
symptomatisk. ymptomere er reversble inden for 2 méneder efter behandiingsophar:

Uforligeligheder: Da der manger forligelighedsstudier, m dette veterinzre iagemiddel ke blandes med
andre veterinzre [zgemider

Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lzgemidler eller affald fra
sadanne, om ngdvendigt: l<ke anvendte veterinzrlzgemider samt afald heraf bar destrueres i henfhold
i lokale retningslier

Dato for seneste godkendelse af indlgssedlen: 06/201%

Andre oplysninger.

Smlflasce med | ml oral sprajte i papaeske, 15 ml flaske med | ml oral sprajte i papaske. 30 ml flaske med
2ml oralsprogte  papese. 50 ml flaske med 2 ml oral sprajte | papéeske.

ke dlle pakingstarrelser er nadvendigyis markedsfart. Du bedes kontakte den lokale reprasentant for
ndefaveren af markedsfaringstladelsen, his du ansker yderligere oplysninger om dette legemiddel, Senest
reviderede indlzgsseddel findes pé wwwindlzgsseddelck

E03340- 1119





