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INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Atopica vet. 100 mg/ml, oral oplgsning, til katte og hunde

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt indholdsstof: ciclosporin 100 mg

Hjelpestoffer: all-rac-a-Tocopherol (E307) 1,05 mg, ethanol, vandfri (E1510) 94,70 mg og
propylenglycol (E1520) 94,70 mg.

Klar gul til brunlig vaeske.

3. Dyrearter

Kat.
Hund (der vejer over 2 kg)

al

4. Indikationer

Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis (hudallergi) hos katte.
Behandling af kroniske tegn pé atopisk dermatitis (hudallergi) hos hunde.

Allergisk dermatitis og atopisk dermatitis er almindelige hudsygdomme hos katte og hunde.

De er forarsaget af allergener som husstevmider eller pollen, der stimulerer et overdrevet
immunrespons (overfalsomhed). Sygdommene er kroniske og tilbagevendende. Ciclosporin virker
selektivt pd immuncellerne, der er involveret i den allergiske reaktion. Ciclosporin reducerer
inflammation (betendelse) og klae forbundet med allergisk dermatitis.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, der er inficeret med FeLV eller FIV (virussygdomme som angriber kattens
immunforsvar).

Ma ikke anvendes i tilfaelde med en historie af maligne (ondartede) lidelser eller progressive
(fremadskridende) maligne lidelser.

Undlad at vaccinere med levende vaccine under behandlingen eller inden for et to-ugers interval for
eller efter behandling.

Ma ikke bruges til hunde, der er under seks maneder gamle eller vejer mindre end 2 kg.

6. Serlige advarsler

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:




Kliniske tegn pé atopisk og allergisk dermatitis, sdésom klge og hudbetendelse er ikke specifikke for
denne sygdom. Hvor det er muligt, skal andre arsager til hudbetaendelse, sdsom udvortes parasitter
eller fadevareallergi, vurderes og behandles af dyrlaegen. Det er god praksis at behandle loppeangreb
for og under behandling af atopisk og allergisk dermatitis.

Dyrleegen ber foretage en komplet klinisk undersegelse forud for behandlingen. Alle infektioner ber
behandles rigtigt, for behandlingen pabegyndes. Infektioner, der opstar under behandlingen, er ikke
nedvendigvis en grund til at stoppe behandlingen, medmindre infektionen er alvorlig.

Selvom ciclosporin ikke inducerer tumorer, heemmer det T-lymfocytter (en type hvide blodlegemer),
og derfor kan behandling med ciclosporin fere til en gget forekomst af klinisk malignitet pa grund af
nedgangen i antitumor immunresponset (kroppens forsvar mod tumorer). Den mulige egede risiko for
fremadskridende tumorer skal afvejes mod de kliniske fordele. Hvis lymfadenopati (forsterrelse af
lymfekirtler) ses hos katte og hunde, der behandles med ciclosporin, anbefales der yderligere kliniske
undersogelser, og behandlingen indstilles, hvis det er nadvendigt.

Ciclosporin kan medfere forhgjede niveauer af blodsukker. Brug af ciclosporin anbefales ikke til katte
og hunde med diabetes (sukkersyge).

Serlig opmarksomhed skal rettes mod vaccination. Behandling med produktet kan resultere i nedsat
svar pa vaccination. Det anbefales ikke at vaccinere med inaktiverede vacciner under behandling eller
inden for et to-ugers interval for eller efter indgivelse af produktet.

Det anbefales ikke at bruge immunsuppressive (immunundertrykkende) stoffer samtidigt.
Folg neje kreatininniveauerne (en parameter til vurdering af nyrefunktionen) hos katte med alvorlig
nyreinsufficiens.

Katte:

Allergisk hudbetandelse hos katte kan have forskellige udtryk, herunder eosinofil plaques (harlese
pletter med haevede, rade omréader), ekskoriation (lasion der minder om hudafskrabning) pa hoved og
hals, symmetrisk hartab og/eller milizer dermatitis (sma knopper og sarskorper pa huden).

Kattens immunstatus i forhold til FeLV- og FIV-infektioner ber vurderes for behandlingen.

Katte, hvis blodprever viser, de ikke har veret smittet af Toxoplasma gondii, kan vere i risiko for at
udvikle klinisk toxoplasmose, hvis de bliver smittet, mens de er under behandling. I sjaeldne tilfeelde
kan dette vaere dedeligt. Risikoen for smitte af sdédanne katte eller katte, der misteenkes for aldrig at
vaere smittet med Toxoplasma, ber derfor minimeres (f.eks ved at holde katten indendere, undga at
give den rat ked eller at den seger efter fode 1 naturen). [ en kontrolleret laboratorieundersegelse har
ciclosporin vist sig ikke at @ge T. gondii afstedning af &egceller. I tilfeelde af klinisk toxoplasmose eller
anden alvorlig sygdom skal dyrleegen kontaktes. Behandlingen ber stoppes, og passende behandling
pabegyndes.

Kliniske studier pa katte har vist, at nedsat appetit og vegttab kan forekomme under behandling med
ciclosporin. Det anbefales at overvage kattens veegt. Kraftig vaegtnedgang kan resultere i fedtlever.
Hvis der opstar vedvarende, tiltagende veagttab under behandlingen, anbefales det at afbryde
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.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Utilsigtet indtagelse af dette produkt kan medfere kvalme og/eller opkastning. For at undga utilsigtet
indtagelse skal produktet anvendes og opbevares uden for berns rekkevidde. Efterlad ikke fyldte
sprojter uden opsyn, hvis der er bern tilstede. Medicineret kattemad, som er tilovers, skal smides ud
med det samme, og skélen vaskes grundigt.




I tilfeelde af utilsigtet indtagelse, iseer hvis det er et barn, kontakt omgéaende laege og vis indlaegssedlen
eller etiketten til lagen. Ciclosporin kan udlese overfelsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner).
Personer med kendt overfalsomhed over for ciclosporin ber undgé kontakt med veterinerleegemidlet.
Det veterinermedicinske produkt kan forérsage irritation, hvis det kommer i kontakt med gjnene.
Undgé kontakt med gjnene. Ved kontakt med ejnene, skyl grundigt med rent vand.

Vask hender og udsat hud efter indgivelsen af det veterinermedicinske produkt.

Draegtighed og diegivning:

Stoftets sikkerhed har hverken varet undersogt pa hankatte eller -hunde, der anvendes til avl, eller pa
draegtige eller diegivende hunkatte og taever. [ mangel af sidanne underseggelser, anbefales det kun at
bruge stoffet til avlsdyr efter en positiv risiko/nytte-vurdering af dyrleegen. Hvis dyret er et avlsdyr,
skal dyrleegen underrettes om det, séledes at en risiko/nytte-vurdering kan foretages. Behandling af
diegivende katte og teever anbefales ikke.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Forskellige stoffer er kendt for at konkurrere med pavirkningen af de enzymer, der er involveret i
omsatningen af ciclosporin. I visse klinisk begrundede tilfeelde kan en justering af dosis af produktet
vaere pakraevet. Visse legemidlers giftighed kan gges ved administration med ciclosporin. Kontakt
dyrlegen for indgivelse af andre produkter under behandling med produktet.

Overdosis:

Hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkninger er overvejende dosis-og tidsathengig. I tilfelde af
tegn pa overdosering, skal dyrlaegen kontaktes med det samme. Der er ingen specifik modgift, og dyret
ber behandles symptomatisk.

Vasentlige uforligeligheder:
Da blandbarhedsstudier mangler, mé dette veterinaerprodukt ikke blandes med andre
veterinaerprodukter.

7. Bivirkninger

Katte:
Meget almindelig Mavetarmkanal-forstyrrelser (sdsom opkastning,
N

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

Almindelig Slovhed?, Spiseveagring?, Vagttab?

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Overdreven savlen?,
Lymfopeni (lavt antal af en type hvide blodlegemer) 2

Meget sjelden Leukopeni, Neutropeni (lavt antal af disse typer
hvide blodlegemer), Trombocytopeni (lavt antal

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, blodplader),

herunder enkeltstaende indberetninger): Diabetes mellitus (sukkersyge).

lgenerelt milde og forbigdende og kreever ikke opher af behandlingen
*forsvinder sadvanligvis spontant efter behandlingen er stoppet eller efter nedsattelse af
doseringhyppigheden

Bivirkninger kan vaere alvorlige i enkelte dyr.

Hunde:
Ikke almindelig Mavetarmkanal-forstyrrelser (sdsom overdreven
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): savlen, opkastning, slimet affering, blad affering,
ot ' YR diarre)!




Sjeelden Slovhed?, Spisevagring?,
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Hyperaktivitet
Gingival hyperplasi (vaekst af tandked) 23,

Hudreaktioner (sasom vorteformede laesioner,
pelsforandringer)?,

Rade ydre orer?, Hevede ydre orer?,

Muskelsvaghed?, Muskelkramper?

Meget sjelden Diabetes mellitus (sukkersyge)*

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

lgenerelt milde og forbigdende og kreever ikke opher af behandlingen
forsvinder saedvanligvis spontant, nir behandlingen seponeres

3lette til moderate

*hovedsageligt hos West Highland White Terrier

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette l&egemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Til oral anvendelse.
For behandling pabegyndes, ber alle alternative behandlingsmuligheder vurderes.
For at sikre en korrekt dosering, ber kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Kat:

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

Legemsvaegt Dosis
(kg) (ml)
2 0,14
3 0,21
4 0,28
5 0,35
6 0,42
7 0,49
8 0,56
9 0,63
10 0,70



http://www.meldenbivirkning.dk/

Hyppigheden af indgivelsen ber efterfolgende reduceres, athengigt af reaktionen pé behandlingen.

Produktet ber i forste omgang gives dagligt, indtil en tilfredsstillende klinisk bedring ses (vurderet pa
intensitet af klge og hudreaktioner — ekskoriationer (hudafskrabninger), milizer dermatitis (smé sar),
eosinofil plaque (pladelignende havelse i huden) og/eller selvpafert hértab). Dette vil normalt vaere
tilfzeldet inden for 4-8 uger.

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

Behandlingens varighed skal justeres i henhold til behandlingsrespons. Behandlingen kan stoppes, nér
de kliniske symptomer er under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske symptomer, ber behandlingen
genoptages med daglig dosering, og i visse tilfaelde kan gentagne behandlingsforlgb vaere nedvendige.

Justering af dosis ber kun ske i samrad med dyrlegen.

Dyrlagen ber foretage en klinisk vurdering med jeevne mellemrum, justere hyppigheden af
indgivelsen op eller ned alt efter det opnéede kliniske respons og vurdere alternative
behandlingsmuligheder.

Produktet kan gives enten opblandet i foder eller direkte i munden. Hvis det gives med foder, skal
oplesningen blandes med en lille meengde foder, helst efter en tilstreekkelig lang periode med faste, for
at sikre at katten indtager det fuldstendigt. Hvis katten ikke vil spise foderet med produkt i, bar det
gives ved at s@tte sprajten direkte i kattens mund og indgive hele dosis. Hvis katten kun delvist
forteerer produktet blandet med foder, ber indgivelsen af produktet med sprejten forst genoptages
naste dag.

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

Hund:
Anbefalet gennemsnitlig dosis ciclosporin er 5 mg/kg legemsvagt (0,05 ml oral oplgsning pr. kg).
Det veterinermedicinske produkt ber administreres i henhold til felgende tabel:

Legemsvagt Dosis Legemsvagt Dosis Legemsvaegt Dosis
(kg) (ml) (kg) (ml) (kg) (ml)
21 1,05 41 2,05

22 1,10 42 2,10

3 0,15 23 1,15 43 2,15
4 0,20 24 1,20 44 2,20
5 0,25 25 1,25 45 2,25
6 0,30 26 1,30 46 2,30
7 0,35 27 1,35 47 2,35
8 0,40 28 1,40 48 2,40
9 0,45 29 1,45 49 2,45
10 0,50 30 1,50 50 2,50
11 0,55 31 1,55 51 2,55
12 0,60 32 1,60 52 2,60
13 0,65 33 1,65 53 2,65
14 0,70 34 1,70 54 2,70
15 0,75 35 1,75 55 2,75
16 0,80 36 1,80 56 2,80
17 0,85 37 1,85 57 2,85




18 0,90 38 1,90 58 2,90
19 0,95 39 1,95 59 2,95
20 1,00 40 2,00 60 3,00

I starten gives Atopica dagligt, indtil der ses en tilfredsstillende klinisk bedring. Dette vil seedvanligvis
ske inden for 4 uger.

Hyvis der ikke ses en virkning inden for de ferste 8 uger, ber behandlingen stoppes.

Nér de kliniske symptomer pa atopisk dermatitis (hudallergien) er under tilfredsstillende kontrol, kan
Atopica gives hver anden dag som vedligeholdelsesdosis. I nogle tilfelde, hvor de kliniske symptomer
er under kontrol med dosering hver anden dag, kan Atopica gives hver 3. til 4. dag.

Supplerende behandling (med f.eks medicinsk shampoo, fedtsyrer) kan eventuelt overvejes, for
dosisintervallet nedsettes.

Behandlingen kan stoppes, nér de kliniske symptomer er under kontrol. Ved tilbagevenden af kliniske
symptomer ber behandlingen genoptages med daglig dosering, og gentagne behandlingsforleb kan
vaere nedvendige.

Justering af dosis ber kun ske i samrdd med dyrlaegen.

Dyrleegen ber foretage en klinisk vurdering med jeevne mellemrum, justere hyppigheden af
indgivelsen op eller ned alt efter det opnéede kliniske respons og vurdere alternative
behandlingsmuligheder.

Produktet ber gives mindst 2 timer for eller efter fodring. Produktet ber gives ved at satte sprojten
direkte 1 hundens mund og indgive hele dosis.

9. Oplysninger om korrekt administration
Folg dyrlegens instruktioner. Udtag det nedvendige volumen af laegemidlet i henhold til dyrets vaegt.

For doseringsprocessen, skal vejledningerne til hdndtering/dispensering falges ngje som beskrevet
nedenfor.

Doseringssystemet

Doseringssystemet bestar af:

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

L

Flaske (50 ml):
en gummiprop og en aluminiumshatte.
I kartonen er ogsa et bernesikret skrueldg.

2. Et plastikror indeholdende
o Et plastikmellemstykke med
dypperer og en oral doseringssprojte.




Klargering af doseringssytemet

Flaske (5 ml eller 17 ml):

Tryk og drej det bernesikrede skruelag
for at abne flasken.

Flaske (50 ml): Fjern aluminiumshaetten
fra flasken.

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

1. Aftag og kasser gummiproppen.
Hold den abne flaske oprejst pa et
bord og tryk plastikmellemstykket
fast i halsen af flasken sé langt ned
som muligt.

3. Luk derefter flasken med det
bernesikrede skruelag.

Flasken er nu klar til dosering.

Bemerk: Luk altid flasken med det
bernesikrede skruelag efter brug.
Plastikmellemstykket

skal blive i flasken efter forste anvendelse.

%

Forberedelse af en dosis medicin

1. Tryk og drej det bernesikrede lag
for at dbne flasken.

2. Kontrollér, at stemplet i sprojten er

skubbet helt ned.

3. Hold flasken oprejst og sa&t sprojten

fast 1 plastikmellemstykket.
4. Trak langsomt stemplet op, sa
sprajten fyldes med medicin.

5. Trak den ordinerede dosis medicin

op.




6. Fjern sprejten ved forsigtigt at
vride den ud af
plastikmellemstykket.

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

8. Luk flasken med det bernesikrede
skruelag efter brug. Opbevar
sprejten 1 plastroret til senere brug.

Bemark: Hvis den ordinerede dosis er mere
end den maksimale mangde markeret pa
sprejten, er det nedvendigt at gentage punkt 2
til 7 for at indgive resten af den ordinerede
dosis.

Forsag ikke at rengere sprajten (f.eks. med
vand) imellem anvendelserne.

10. Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares ved 15 - 30° C men helst ikke under 20 °C i mere end en maned. Opbevaring i keleskabet
ber undgas.

Opbevar flasken i den ydre karton.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den méned.

Holdbarhed efter dbning af den indre emballage af 5 ml eller 17 ml flasken: 70 dage.

Holdbarhed efter abning af den indre emballage af 50 ml: 84 dage.

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

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler



Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

47451

Pakningssterrelser:

Kartonzaske med 1 flaske med 5 ml eller 17 ml oral oplesning og et dispensersaet (dypperer og en 1 ml

sprajte)

Kartonzaeske med 1 flaske med 50 ml oral oplgsning og to dispenserset (dypperer og en 1 ml eller 4 ml
sprajte).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
07.2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

TIf.: +45 78775477

PV.DNK@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S.,26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue

Lokal repraesentant:
Elanco Denmark Aps, Lautrupvang 12 1. th, 2750 Ballerup

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis
du ensker yderligere oplysninger om dette
veterinerlegemiddel.
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