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Innehavare av godkannande for forsdljning:
Ceva Santé /-\nimzﬁe - 10, av.de a Ballstire - 33§OU Liboume Frankrie
Tillverkare ansvariifﬁr frislappande av tillverkningssats:
Laboratores Biove - 3 Rue de Loraine, 62510 Argues, Frankrike
Det veterinarmedicinska lkemedlets namn:
Moduls vet. 100 mg/m, oral sning for hund - cklosporin
Dekdaration av aktiv substans och 6vriga substanser
En mlinnehaller: Aktiv substans, cklospori. ...
Hilpamne: al-rac-o-tokoferol (E307). ...
Orallgsning K til skt oEa\escem Isning, En la, mine fingor ellr it sedment kan observeras,
Anvindningsomraden: Be andhnE av kroniska symtom av atopisk dermait (eksem) hos hund. AtorE\sk
dermatt & en yp av allergisk hudsjukdom hos hundar och orselas av allergener som kvelster frén husnlk
darnm eler pollen som ger upphov tl ett Gverdrivet immunsvar. Cidosporin minskar inflammation och Kiada
isamband med atopisk §ermam
Kontraindikationer: Siall inte anvéndas vid Gverkénsighet mot cllosporin eller mot ndgot
hialpimne. Skl inte ges til hundar ynFre i 6 ménader eler som viger mindre & 2 kE‘ Skall inte med
anvindss i fall av taigare malign (eakanad? sukdom eler fortskridande malign sukdom. Vacdnera
inte med levande vaccn under behanding ellr inom en tvéveckorsperiod fore ellr efter behanding.
&seéven " Srskida orskighetsitgirder for djur” samt "Andra likemedel och Moduls)

iverkningar: Stomingar | mg-tamianalen sésom krékaing har rapporterats | séllynta fall Diaré, rétthet,
anorex, forandringar  tandttet samt itation Fi Grolappama har repporterats | mycket sllynta fal. Dessa
symtom & mida och bver%iende och krdver i almnhet nte att behandingen méste avbrytas. Diabetes mel-
Itus har rapporterats | mycket sélsynta fal, huvudsekigen hos hundr av rasen West Highland Whte Terrier
Sl ellr muk atring var en vanlg obsrvaton under utvecingstuderna men a e vanlgt de por-
tana biverkningsrapporterna. Hyperaktivtet, vértiknande hudforéndringar, pasfordnds elsvaghet eler

g\erg\ska reaktioner). Personer som & overkinsiga for cidosporin ska undvika kontakt med ekemedet
eoniritation & inte trofgt. Unduik kontakt med Ggon som en forsktighetsétgird. Vid oavsicli kontakt med
dgon,sko grundigt med rent vatten. Tvétta hindema och andra exponerade hudomraden efter anvéndning
Drikeighet och d'g'wninﬁ Sikerheten av detta Ekemedel har ine fasistalts hos hanhundar som anvinds  avel och
inte under dratignet och digning hos tk. Efersom studier seknas pa hundar som anvinds i avel ska ekemedet
endst anvindas | enlighet med ansarig veterindrs nytialrisoedorning, Cllosporin passerer banrren melen
moderkaka och foster %p\acmbmren% achutsindras i mjok Behanding av igvende thar bér darfer undvias.
Andra likemedel och Modulis; Flera substanser & kﬁnJa for att b\otiera ellr forstirka de enzymer som
deltari nedbrytnm%en o cik\osBorin‘ | vissa srskda fll ken en dosjustering av lékemedlet behovas. Det &
Kant tt ketokonazol  dosen 5-10 mglkg, ckr blockoncentrationen av closporin femdubbelt hos hund, viket
anses vara betydande. Vid samtidig anvénding a ketokonazol och cklosporin b veterinren dverviga at
fordubbla behandingsntervallet om hunden star pé behanding en ging da{igen. Makrolider ksom erytromy-
ain kan Ska nivéerna i blod av klosporin upp til tvé ginger. Vissa cytokrom P450-inducerare, [ikemedel
mot eplepsioch antbiotka (tex.trimetoprimsulfadimidin] kan sénka koncentrationen av cKlosporin i blod.
Chlosporn binder til och hammar MDR P-gikoproteintransportoren. Dirfor ken samtidg amvandning av
cklosporin och lakemedel som binder tll P-gikoprotein, isom makrocykliska aktoner (tex. vermektin och
milbemycin) minska utflodet av sadana likemedel frén b\od—h&'ambama'rens celer, viket kan ge upphov t
symiom pa forgfining (toxictet) frén centrala nervsystemet \k\osEorm kan 6ka aminogykosidantbiotkas
och trimetoprims skadighet pé njurarna. Samtidig anvindning av cilosporin och dessa substanser rekom-
menderas ine. Vid vaccnationer mste sirskld uppmir iakttas (se avstten "} fkationer"
och "Sarslda forsktighetsatgirder for dJur”). Satdg anvindingalakemedel som dampar mmunforsaret
E\jmmunosuppresswa)‘ se avsntt "Serskida forsktighetsatgarder for dur”.

verdosering (symptom, akuta atgirder, motgft): Efter dosermi il hund med en oral engingsdos upp
il 6 génger mer & den rekommenderade har inga andra biverkningar observerats utdver sadana som
noterats vid rekommenderad behanding, Utdver vad som sdgs vid rekommenderad dosering har foliande
biverkningar noterats vid dverdosering \% ménader ellr mer med 4 ganger den genomnitiga rekommen-
derade dosen: omraden med fortiockad hud (hyperkemtosu symerhet pé cronen,kallus (nybidad véunad)
liknande skador pé trampdynorna, vikinedging eller minsad viiuppgang, Skad pé\sans'aﬂmn% (bypertr-
Kes), 8kning av de rbca lodkropparnes sinkingsreaktion, minskade veraen p sirskida vta blodkropper
[eoswnoﬁ\erﬁ‘ Frekvensen och svanghetsgraden av dessa symtom & dosberoende. Det fins in%ei spectkt
motgft och vid tecken pa dverdosering skll unden behandas symtomatiskt, Symtomen gar tlbaka inom
Imanader efer avsltad beanding

Blandbarhetsproblem: D blandt fier saknas ska detfa lskemedel nte blandas med andra likemedel.
Sirskilda férsikt&ghetsitgirder for destruktion av ¢j anvint likemedel eller avfall, i fore-
kommande fall:£janvént skemedel och avfal skl kesseras enl %aHande anisningar

Datum da bipacksedeln senast godkandes 2022-0-19 (5€), 15082022 éﬂ]
Ovv!';f ufplysnin%ar: PappkanonF mehdllnde en 5l flaska samten | mloral wenn%sspnna. Pappkarton§

muskekramper sags i salynta fall under tveckingsstudema men ine i [ sponitana biverkningsrapporterna.
Dessa bivereingar Ersvimer vnlgen spontat eéer abrytende av behandingen. Avseence ma%ngmteier (el
Kertade sukdomar), se awsntten "Kontraindhkationer” och " Sérsida forskighetsatgand

biverkningar anges enlg Ejande konvention:

- Mycket vanliga (flr &n | av |0 benandlade djur som uppvisar biverkningar)

-Vanlga (fleran | men farre dn 10 jurav 100 behandEde dur)

-Mindre vaniga (fler & | men féve én 10 durav | 000 behandlade djur)

-Salloynta (fleran | men farre an 10 dur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket salsynta (fame an | durav \é (000 behandade djur, enstaka rapporterade handeker nkuderade)
;)mfduobsen@gd:ggmm" i l:a minmneimnsibm hipa(‘mgs\ d\erovvhdumamélemdminm
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Fle wwwfimeafisiveterinar/
Djurslag: Hundar
Dosering for varje djurslag, administreringssa ingsvg: Ges viamunnen. Inman
behanding pabdrjas bor en utvirdering av ala oviga ¢ ﬁdras. Den rek derad
dosen av cklosporinar 5 mg/k% kroppsvict viket motsvarar 05 ml oral Gsning/ 10 kg kro;zrsvikt | borjen skall
Frodukten ges dagligen tll tilfredsstallande Kinisk forbéttring ses, viket i alménhet tar 4 veckor. Om mfen
Grbattring ses under de forsta 8 veckorna, bor behandingen avbrytas. Sa snart symtomen pa atopisk der-

rodlda fo for dur” Frekvensen

och

handlnoeak

15 miflska samten | ml oral doseringsspruta Pappkanonémnehﬁ\ande en 30l flasasamten
mlord doseringsspruta Paplpkanong inendlande en 50 mi flaka samt en 2 ml oral doseringsspruta.
Eventuelt kommer inte ala forpackningsstorler att marknadsfores. For ytterfgare uppﬁsmngar om defta
Iékemedel kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for frs&ning.

GED Myyntiluvan haltja:

Ceva Santé Animale - 10, av.de la Balstiére - 33500 Liboumnel - Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmista/’&;::

Laboratores Biové - 3 Rue de Lorraine, 62510 Arques, Ranska

Elinlaakevalmisteen nimi: Moduls vet |00 mgf oraaliiuos kolrall - Sklosporini

Vaikuttavat ja muut aineet: Yisi militra ssiftéé:

Vaikuttava aine: sidospori........ 100mg

Apuaine:alrac-o- Tokoferoli (E307). .Img

Oraalluos, Kirkas tai kellertaid, opalisoiva fuos. Huntumeista semeutt, pienia hivtalita ta vahiista sakkaa

saattaa esintyd.

Kayttoaiheet: Atooppisen hotulehduksen kroonisten muotojen hoito koirala. Atooppinen ihotulehdus

on dlerginen hosairaus koril 2 sen aheuttavat aergeentt kuten polypunkit ta sitepdly, jotka akivoivat

lalsen mmuunivasteen. Sidosporini véhent tulehdusta a kutinaa, otka ittt atooppiseen dermetittin.

Vasta-aiheet: Ei saa kiyttéd tapauksiss, jossa esintyy (hherk 2 sidosporinile tal apuaineile. £i s2a

Ktz all 6 K il korile ek all kg panaille korile. i s Kyt tapaksisa, oise kol on ot
lastuinen taut tai etenesd pahani taut, Ei aa rokottaa efaall rokotteella hoidon akana el

matt & under tiffredsstallnde kontroll kan kemedlet es varannan dag som en underhialsdos. Veterindren
bor utvérdera behandingen reég\bundet och justera beﬁamdhn smtewaﬁei efter det svar som erhal. | vissa
fall i symtomen halls under kontroll med en dos varannan dag, kan veterinéren bes\maaﬂ$e lakemedlet
var tredje tilvar flarde dgg‘ Léégsia effektiva doseringsfrekvens bor anvéindas for att bibehélla 6rbammi:v
Kiiska symtom. Understdcande behanding sisom medcinska schamponeringar och essentiellafettsror kan
Gvervages innan dosintervallet minskas, Patienter bor regelbundet utvéderas och aternativa behandingar
ses ver payt Behandingen kan aibrytas i ymtomen i underkontroll. Om symtom upptrcer p ntt

Jahden vikon akana ennen hotoa ti hoidon lkeen (ks myskohdat Kyt ltyat entyset varotomet”
h”\‘ ikutukset muiden akealmiste den kanssa seké mut yhtelsvakutukset ).
aittavaikutukset: Mahe- suolknaian héndt, kuten ofsentelia, on reportoty harvoi. Ripufe, unellisutta
ruokahautiomuutta, kenien fikekasiua 2 korvalften arsyysti on reportofty hyin harvoin. Namé atiavakutuke
set ovat livid 2 ohimenevi et tavalsest vaad hoidon lopettamista. Hyin harvoi on haitu dabetes mel-
tusta (sokertauta), péasassa vakoisela \ir\sn/ﬁmaanterr\enh‘i Limeisz tal pehmet ulosteta ol havaty yleisest
Keisa, mutta e hattaiek fperaiv

bor behandingen aterupptas med daglig dosering och i visa fall kan upprepade ingar Kravas.
Anvisning for korrekt administrering: L‘aﬁemedlei skl ges dminstone 2 timmar e eler  timar
efter utfodring. Lakemedlet skall ges direkt 1 munnen. Tryck nedt och skruva av korken pé flskan. Satt fast
doseringssprutan pé toppen a flaskan. Vind flaskan och doserigssprutan upp och ner. Dra orsitigt ut kolven
ils den vita markeringen pé kolven ar lika med den dos som din veterinér har ordinerat. Doseringssprutan &
graderad i kg och ml, Tom innehéllt direkt  munnen genom tt trycka in kolven. For in sprutan  mungpan
ellr dver tungan. Torka av utsidan pa sprutan med en torr servett om det behdvs och sting
< \servetten omedeloart, Forsut laskan och st Ea pronen il sprutan for att skydda spruten frdn
™ nedsmutsning och undvika oavsklig pil av lkemedlet
5 mloch 15 ml flaska: Den volym som skal ges vid anvéindning av | ml doseringsspruta & 005
> Mlkgkroppsuiktviket motsiarar | gradering kg kroppsikt 30 mloch 55 i flaskz Den
(5 ”(f@ volym som sl ges vid anvandning a2 ml dosenngsspruta &r 0, ml/2 kg kroppsvict vkt
motsvarar | gradering2 kg kroppsvict.

Karenstid: £ relevant.
Sarskilda forvaringsanvisningar: Forvaras utom syn- och réckhal for bam. Forvara flasken | ytter-
Kartongen, Kassera kvarverande lakemedel 3 ménader efter prnandet Anvind inte detta ldkemedel efter
utgingsdatumet pa kartongen och eiketten pa flaskan efter "EXP". Utgingsdatumet & den sista dagen i
angven mnad, BOr inte forvaras i kylskép. Lakemeclet innehaller naturiga fetfer vika kan anta  fest form vid
ligre temperaturer. Det kan bidas en gellknande siruktur vid temperaturer under 20° C, denna forsinmer
dock vid temperaturer upp til 30° C. Mindre fingor elle ltt seciment kan fortfarande observeras. Detta
E&verkar dock varken dosering eller produktens efiekt och sékerhet

arskilda varningar
Sarskilda varningar for respelcive djurslag: Andra étgirder och/ellr behandingar or att f2 mittg tl kraftg
Klada under kontrol bor tas i beaktande nar behanding med cklosporin ska pabors.
Sarskilda forsikeighetsatgarder for d&ur. Tecken pa atopisk dermatit (eksem), sasom Kada och hudinflam-
mation & inte speci for denna sjukdom. Andra orsaker til hudinflammationer, sésom hudparasitangrepp,
andra allrgier som ken orsaka hudsymtom Sexempe\vws loppalerg eller foderalerg) ellr bakterie- och
sampinfekiioner, bdr utesiutas innan behandiing pabiries. Lonan repp bor behandes fore och under
behanding fr atopisk dermatt, Det rek deras at eventuell bakterie- och svam behandlas
Eé \éimfhgl sitt innan behandiingen med detta [akemedel pebarjes. Men inektioner som upptrder under

h behdver inte nodvéndighvis leda tl att behandingen ska avorytas, sivida inte infektionen ar
aliarf, En fulsaindg undersdkning bor gores iman behanding pebdrias, Clospori framkeler nte tumérer
men hammar Tymfocyter Da‘rfbrian behanding med cidosporin medfra en ckad forekomst av elakartade
tumorer (mah%?rteter) ga grund av minskning av den \mmuno\oF\ska reaktionen mt tumdrer. Om hmldr-
tefforstoring akitas vid behanding med c\k\OSﬁor\n bar detta folas upp regeloundet. Closporin har konsta-
terats pavera crklerande nivéer av insuin nos frsksdur och ge upphov il fdrhbe‘da blodsockervirden
{hypergiykemi). O tecken pa diabetes foreligger skall paverkan pa blodsockernivaer folies uphn‘ O tecken
pa diabetes uppstar under behandhnghmed [ikemedlet, exempelvs tkad urinméngd (polyur) eler dkad torst
(polydipsi), bor dosen sénkas eller behandingen avbrytas och veterinérvérd uypfsbkas‘ Behanding med cido-
sporin rekommenderas inte tl hundar med diabetes. Overvaka noggrant njurfunktionen (kreatininivéerna)
os hundar med svar njursvit. lakitag sirskid uppmérksamhet vid vacciation. Behanding med [ékemedlet
kn stora m(anat\onsé#fekten‘ Vaccinering med iakiiverat vaccn bor darfor inte ges under behandingen
ellr inom en period pé tvé veckor fore ellr efter att Ekemediet har getts For \e«/amg
" Kortraindikationer”. Andra immundémpande medel bor inte anvéndas samtidigt
Sarskilda (érsiktif;hetsitg'arder for personer som ger lakemedlet il djur: Oasiktigt intag ken leda til
laméende och/ellr krdkning, Anvindas och forvaras utom rackhdl for ban for att undiika oavsictlgt ima%
Lamna inte fylda dosermgspmtor tan uppskt i nieten av barn. Vid cavslgt integ sirkit v bam, uppsd
genast likare: och visa denna information ellr etetten. CKlosporin kan ullsa overénslighetsreakconer

e vacai, se dven avntt

uotekehiysti portesa, Hyp sy homuutoksa ta kene-

tteen muutoksi, ihashekkoutta ta lhaskramppeia ol hat meko harvoi tuotekehiystutkimukaissa, mtta ei
itavakutusraporteisa. Nimd vakutukset hivat yieens testéin,kun oo lopetetaan, Kosken pahenfatuisuuksa

k. kohdat "Vasta-aheet” "Bz koskevat ertyiset varotoimet: Hatavakutusten esintyyys mételinseuraavst:

- hfm yieinen (useampi kuin 1/10 hoidettua efinté ea hataakutuksen)

~Ylenen (useampikuin | mutta dle 10/100 hoidettua e\dim‘?

-mekoharvinanen (usearmpikun | mutta all 10/1000 hoidettua eéint)

- arvinaien (useampi kuin | mutta e 10/10 000 hoidettua efints)

~yvin harvinaien (lee \‘/IOOOU hoidettua eintd, mukaan lukien Wsp‘awset w\mortukset)

Joshavaitet hai mysselasia jotael o manitu thssay talolet st miels eftd Eeke
¢ ol tehonnut imott asasta einzciriesi Vahtoehtoisest vot myds imoittaa kansalista raportoitjirestelmé
Kaytten {wwnwfimeafifelaniaeet!).

Kohde-elainlajit: Korrz

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain: Suun keuta. Ennen hoidon dlottamista on
arviortava kakki vahtoeftoiset hoitovaintoehd

josteltu keskimirs annosonSmgﬁkgswk\osporuma(()ﬁ
il fuosta 10kg kothrE\an\éékeva\m\stena amnetaan aluksi pavtin, kunes tyydyttava Klinisen tlan parane-
mingn on saaettu. Tamd saavutetaan yleensi nelln vikon kuluessa. Elei vastetta saawteta ensmmsten 8
vilkon akana, hotto on lopetettava. Kun atooppisen ihotulehduksen Kliniset oieet on saatu tyycyttavist hallntzan,
valmistetta voidaan antaz joka toinen péha yllptoannoksena. Elinéikirin on suortettava Kininen anvoint
sianndlisi vilijon ja mustetiava antoﬁhe{tt'a insen vasteen mukaan. oisain tepauksissa, kun Kiinset ofreet
ovat halinnassa joka toinen péva tapaftuvala amostelula eéinlacri voi pééttda antza efinizkenalmistetta kok
men tainelln i vlein. Oireiden lieventymisen ylepitamiseksi on Keytettv pisint tehokasta annostusvalia
Lisghottoa aesm likeshamporta a vattiméttomia rasinappo) voidaan harkita ennen antovaln arventamista
Potlaat on anvioitava widestaan séanndlisest a vahtogftoisa hoitovatoghtoja on harkitava. Hotto voidaan
\oFet[aa kun Kinist oireet ovat hallnnassa. Kinisten oireden usiutuessa hotoa fatketaan pévtaisll annos-
telul, a tetyis tapaukiss toistuat hottokuurt saattavat ollatarpeen.
Annostusohjeet: Elinzzkevalmiste on annettava véhintdén 2 tuntia ennen ruokintaa ta akasintazn 2 tuntia
ruokinnan jikeen. Valmiste annetaan suorazn koiran suufun.
Kyttaohjeet: Avea pullo painamall a iertiml korkida. Tyond annosteluruisku muoviseen itinkappaleeseen.
Kaanné pullolrisku ylosasi ja veds mantda htaast e, kunnes iinndn vakonen 13l on eldniidkirn
mérdiman ohdala.Ruiskun astekon yksikct ovat kg ja . Tyhjenvi ruiskun it méntzé tyontamélia
suoraan koiran suuhun. Aseta rusu Eoskea vasten tai kelen palle. Pyyhi uiskun ukopuolitar-
"\ vitaessa kuvella paperipyyhleeld o hita Keytetty erwﬁe vilttomsti Sue pullo ja pane
A uisun sl tarkotettu suos kontaminaation j2 Ja’ﬁe le jaaneen valmisteen vuotamisen velti-
2 miseks,
/= 2 Salsml wnLekt\opuHot I mln ruikulla annettava mir: 0,05 mikg el | astelkovilikg, 30
< 12 S0ml injeciopulot: 2 min ruiskula annettav mar 0,1 i kg el | astekkovdli2
‘s’amaikTEmrlfe‘(mE\ syl ek ottle, St pulo kopakiakees. it
ilytysolosuhiteet: Eifsten ndkyvile ek ulottuile. Salyta pulo ukopakkeuksessa. Hivia kiyttimétta jin
\dm kuukauden kutua avaamisesta. Al Kayta tita e\é\nﬁa&eva\m\stena vimeisen Ketopanémédrén Jal[t
een, oka on imoitettu ukopakkauksessa a pullon etketissa merkinnin EXP jkeen Erééntymispanlé tarotetaan
kuukauden vimeist paia. Salttamista éekaapssa on viltetaid, Vamiste sisl ontasia rasvakomfonerﬁte}a
Jotka voat kovettua matalisa lmpGtiossa. Rekenne voi muutiua hyytelcméiseksi ale 20 °C: n Empotlassa, mutta
Eﬁbmuu enintdén 30 °Cn Ampoitesa. Peni huteletata vt sakiaa sattaa edelleen ola havattavise Tamé e
tenkaan vak.ta velmisteen annosteluun, ehoon el turvallsuteen.
Erityisvaroi$uks$tM

(o " N

Erity jeittain: Kun aloitetaan sidosy
den jalta hoitojen kiyttoé kohtalaisen ta vakean kutnan hilltsemiseksi.

on harkittava muiden tomenptei-



Elaimid koskevat erityiset varotoimet: Atooppisen hotulehduksen Kiniset ireet, kuten kutnaja hotulehds,
it oletunnusomaisa all taudile, o sksi muut dermatiti sy, kuten ukoloistartunnat, mut dermatologisa
ofreita aheuttavat allrgat (esim. Kippujen aheuttama allrginen iotulehdus taruoka-allerga) ta bakteeri- a
seniinfektot on suletfava pois ennen hoidon aoitamista. Kipputartunnat on hyvé hotza ennen atoop-
pisen ihotulehduksen hotoa ja sen akana. Bakteeri a seni-infekctoiden hoitamista suositelaan ennen timan
elinlaakevalmisteen antamista. Hoidon akana menevét infektiot it ktenkaan vélttamétta vaadi idkkeen
Kéyton lopettamista, elll infetio ole vaikea. Téydelinen Kinnen tutiimus on suoritettava emnen hotoa
SKlosponiiesté T-ymlosyte o vakia se ef aheua kesvami e saataa aheuttaa Kiniest hvataven
pehanl; kasvamien den lisgantymista he kasvamin kohdistuvan vastustusynn
takia. Sidosporiinioidon yhteydessé havaittavea imusomukkeiden suurentumista on seurattava séénndlisesti
Koe-elémillé sklosporiinin on havaitty vakuttavan insulinptoisuuksin verenkierrossa a kohottaven guioo-
siarvoja. Diabetekseen vittaaven oireiden imaantuessa hoidon vakutusta glukoosiarvohin on seurattava. Jos
valmiseen Kiyton jalkeen havattaan diabeteksen merkkef, kuten runsasirtsaisuutta ta poikkeavan voimalasta
Lanoa amnosta on pienennettava tai kit on lopetettava ja kidnnyttava eféinfidkarin puoleen. Silosporiinin
G@yttod ef suosttella koirle, joila on debetes. Kreatniniarvoja on seurattava tivisti koirila, oila on vakea
munuaisten vjaatoiminta. Rokottamiseen on kinnitettava eritista huomiota. Hotto i eéinlzakevaimisteell
saataa vakuttza rokotteen tehoon. naktivoidula rokottella efole suositeltavaa rokottza hoidon akana el
Kehden vikon kuluessa ennen valmisteen antamista ek sen antamisen jakeen. Hlavt rokotteet: ks. myds
kohta "Vesta-aheet’, Muta immuunivastetta hekentivia aneita i ol suosteltavea Kayttéa samanakaisesti.
Eriyiset varotoimenpiteet, joita elinlizkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava: Valmisteen niele-
minen vehingossa voi aheuttaa pehoinvointa jaftai oksentamista. Jotta valtytin vamisteen ilemiseltd vehin-
90553, vamisetta tulee eyt ja st i, etté se on poissa lasten ulottuvita, Lasten ulotudle efsaa it
i ruiskua fman valvontaa. Jos valmistetta iellén vahingossa, varsinkn os laps nieee st kenny vlittomést
ldakarin puoleen fa néyta hinelle pakkausseloste tal myyntipadlys, SKlosporini voi laukaista yiherkkyys- (alerg-
) reaktota. Henkioiden,jotka ovt yiherkicé skiosporinile, tulee vat kosletusta lakevamisteen kanssa
Todernilisest valmiste e aryté simi. Verotoimenpiteen véta kosketusta simien kanssa. Jos ket joutuu
simin, huuhtek perusteelisesipuntaala vedela. Pese Kidet ja mehdolisest altitunut ho Kéyton dkeen.
Tiineys ‘a imetys: L22kkeen turvalisuutta ei ole tukity sitokseen kéytettal roskoirla el tineill eké
mettaila narttukoirila. Koska tillaiia tutkimuksia ef ole tehty koirall, lidketta on suosteftavaa kiyttad si-
tokseen Kéytettavla koirla vain, jos eléin&Eri on arvioinut risk-hytysuhteen m(ﬁime\seksw. Sklosporini
lpdie isukan a ity matoon, Tnn vioksi o f suostela et rartulle
isval muiden il iden kanssa seki muut yhteisvai Useiden aineiden tiedetéin
estan tal indusoivan Kialevasti skiosporiinin metabolaan lityvi entsyyme, erityiest sytokeomi 45012
(CYP3A4). Tietiss Kisesti aheelisisa tapauksssa elénldzkevamisteen amostuksen muutiaminen saattaa
ol tarpeen. 5-10 mghg ketokonatso-amnosten tiedetéén ahettavan koirila veren siosporiniptoisuuden
suurenemista enintzin S-Kertaseksi, mika tsotean Klinisest merkitvaksi Ketokonatsoli JaswE\ospommn sama-
nakasen kiyton akana eldnfidki on harkitava kéytannon toimenpiteend annosvaln pidentamst keksinker-
taiseks,jos koira sa idkehottoa kerran pélvissé. Mekrolict,kuten erytromysini, saatavat suurentaa skiosporinin
pioisuuden plasmassz enintén kaksinkertaiseksi Tietyt CY PAS(0-ndusort, kouristuksia ehisevét likeaneet
antibioofit (esim. rimetoprimisufadimidini saattavat penent3 slosporinin pitoisuutta plasmassa. Sklosporini
on kuetaaoroteini Pgykoproteinin (MDRI) subsrat  rbiton, Tists st skosporinin antaminen
yhdessé Pghkoproteinin substraatten kuten makrosyksten faktonien (esim. ermektini a ibemysini kanssa
saattaa vahentda néiden [&keiden poistumista veri-anoesteen solista ja aeuttaa mahdolisesti keskushermos-
tomyrkytyksen oirita. Sosporiini v séta aminoghkosdiantibioottien ja trmetoprimin myrkyliyytta munuai-
slle. Sidosporinin samanaiainen Kiyttd néiden valkuttavien aineiden ianssa f Ole suosteltaea. Rokotuksin
on kinitettaié ertyista huomiota (k. kondat "Vasta-aheet” ja "Eimid koskevat ertyiet varotoimet’).
ykya helkentavien lidkeaineiden ! k}xytto:kskoma"E\ei\mwékoskevater it varotoimet
Ylannostus (oireet, ha piteet, vastalidkkeet): Halttavakutuksia ei havaittu korall enempé kuin
suostelussa hoidossa, kun enintzén kuusi kertaa Suositeltua annosta suurempi annos annettin kerta-an-
noksena sun kautta. Suostelun amostuksen aheutiamien haittavakutusten lisdks todettin seuraavia
haittavakutuksia tapaksessa, jossa annetin vahintdén 3 kuukauden gan nelinkertista annosta verrattuna
suosteftuun keskiannostukseen: likasarveistuneet alueet, erfyisesti Korvalehdissd, kinsamset muutokset
pokuanturoiss, painon lasku ta hidastunut painonnous, likekarvaisuus,laskon suureneminen, eosinofiarvo-
en aleneminen. Niden ofreden esintymistheys ja vakeusaste ovt annosrippuveisia. Spestista vestaliketta
i ol. Jos yfiannostuksen oiretta imenee, koira on hoidettava oireenmukaisest, Oreet korjautuvat kehden
kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.
Yhteensop det: Koska yhteensor kimuksia ef ole tefty, it elinlaikevalmistetta e
saa sekottza muiden eléinfEakevlmisteiden kansse.
Eritiset varotoimet Kiyttiméttdmén vamisteen tai iikefiteen havittamiseksi Cyttiméttomét elinfdie-
valmisteet tai it peraisn olevat itematerialit on hévitettavé paicllsten méérdysten mukaisest
aivamaard, jolloin pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty: 50820
Muut tiedot: 5 1l puloja | ml ruiscw pafirasiassa - Snl pu‘ho Ja | mlruisku pahvirasiassa - 30 ml pulo
2 Ll ruisku pehwirasissa - 50 ml pull a 2 ml ruisku pahvirasiassa. Kada pakkauskokoja e vatimétta ole
markkinoila Lisiietoja tésta efinfiakevamisteesta saa myyntiuvn haltan pakaliseta edustajalta

@O Nam ni adresse pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen samt pa den indeha-
ver af virksoml edsﬁodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra
Indehaver af markedsfarin

illadelsen:

Ceva Santé Animale - 10, av.de a Ballastire - 33500 Libourne -Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratoires Biové - 3 rue de Lomaine - 62510 Arques - Frankrig

Veterinzrlzgemidlets navn: Moduls vt 100 mgfml oral oplasning il hunde. Cicosporin.
éholdsstoﬁer

Angivelse af de(t) akivt stof(fer) og andre in
Hver mlindeholder: Akt stof: Cidosporn. ...
Tikztningsstoffer: Albrac-0-tokoferol (E:307)...... e | TG
Oral oplasning, Klar ti let gullg gennemsigtg oplasning, £t slor, minde flager ellr let bundfzldning kan

observeres,

Indikationer. Ti behand\ing af kroniske tistande af atopisk hudbetzzndelse (dermatits) hos hunde. Dette:
er en form for allrgisk hudidelse hos hunde, og forérsages f alergfremkaldende stoffer som husstavmider
eller pollen som stmulerer tl en overdreven immunreaktion. Ciclosporin begrnser betzzndelsesreaktionen
o klge som ledsager atopisk hudbetndekse.

(ontraindikationer: M4 ke anvendes tifzlde af overfakomhed over for cclospori eler over for et eler
flere f hjzlpestofferne. Ma kke anvendes t hunde, der er yngre end 6 méneder eller hunde, der vejer mindre
end 2 kg, Ma kke anvendes tl hunde der tidligere har haft onéartede Krzftsygdormme eller som ider af frem-
adskridende kraefsygdomme. Hunde mé ke vaccineres med en levende vaccine under behandingen eler
inden for 2 uger ar og efter behanding (se ogsi afsitene "Serige advarsler for brug” og 'nteraktioner).
Bivirkninger: Gastrontestinale forsyrrelser som feks. opkst rapporteres sizldent, Diaré, leterg, anorexi
tandkadsgener og imtation f rer rapporteres meget eldent Dissetstande er lete og forbigiende og rver
iormal ke aforydelse af behandingen. Diabetes melitus rapporteres meget saldent, twedgsa ligthos West
Highland White terrir. et eler blad afarng var aindeli forekommende | udvingsstudieme men ike
forekommende ved spontane bivirkningsrapporter, Hyperaktivtet, hudizsioner i form af vortelignende hudfo-
randringer eler forandnnE i hrlget, muskelaghed eler mustekamper var e almindeigt orekommende
i udvkingsstuderne og ke o de ved sportane bivikningsrapporter. Disse tistande vil normalt
forsinde SE;mant nér behandingen STOP}JES Med hensyn tl ondartede kezftlede henises 1l estere
"Kontraindkationer og "Szrhg[ec} avarseladvarser”

Hﬁ)p\gneden af bivrkninger er defineret som:

-Meget amindelg (flere end | ud of \Obehand\eded&g derviser biirkninger i labet af en behanding)

- Aimindelge (fere end |, men fzrre end 10 dyr af 100 behandlede dy)

-Iike amindeige (flere end |, men fzrre end [0 dyr of 1000 behandiede dyr)

-Sjeldne (flere end |, men ferre end 10 d&r) ud af 10,000 behandede dyr)

-Meget sizlden (farre end | dyr ud af 10000 behandede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer birkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne in aeag;sedde\ ellr hvis du mener, at dette legemiddel Kke har virket efter anbefalingerne.
Afternativt kan du indberette observerede bwkmn%er via det nationale bivirkningssystem
Liegemiddelsyrelsen - Axel Heides Gade | - DK-2300 Kebenha S - Websted: wwmeldenbivrkning dk
E-mal: dema@ckmadk

Dyrearter. Hunde.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e): Tl oal anvendeke. For behancln
igangsettes ber attemative muligheder for behanding evalueres. Den anbefalede dosering af cdlosporin er 5 mg?
kg legernsvzgt, svarende t 05 ml oplasing pr. 10 kg legersvasgt, it vl et veterinzre egemiddel md%es
cagit icten tiredsstllende Kinik forbedng r opnéet, Dte vl normat vz tfelet i obet of 4 uger Hiis
der Ke opnds en respons i labet & 8 uger, bar behandingen stoppes. Nar de Kinske symptomer pa atopisk

dermatits er under tfredsstilende kontrol,kan egemiclt indgives hver anden dag som en vedigeholdelsesdo-
sis. Dyrzgen bar udfare en Kinisk vurdering med regelmézssige intervaler og justere benandingshyppigheden i
forhold tl det opraede kini I nogetifzkde hvor de Kinise symptomer er under kontrolved befendii
fver anden dag kan dyrzgen besutte &t gve det veterinre kegemidel hver 3. eler hver 4. dag Den laveste
doseringsfrekvens, der giver bedng & de Kiniske symptomer bar anvendes. Understattende behanding (feks.
medingk sharnpoo, essentiele fede syrer) kan overveies far behendingsintervlet reduceres, Patienteme bar
genevclueres regelmézssigt og aterative mulgheder for behanding overvefes Behandingen kan stoppes, nér de
Kinske symptomer er under kontrol. Hus kinike symptomer igen st bar degig behanding ater etableres,
og i vise tifzlde kan det vere nodendigt med gentagne behandingsforb. Veer opmarksom pé, at dyfegen ken
have foreskrevet anden anvendelse eler dosering end anghet i denne information,Falg atic dyrizgens anvisning og
ophsningerne pa doseringsetietten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: Det veterinzre lzgemiddel bar gies mindst 2 timer for eller
efter et matid. Legemidlet indgives direkte | munden.
Brugsvejledning
Trykned og skru leget of.
Indszt doseringssprajten i latiadapteren, Vend flasen med bunden i vejret o trek langsomt
¥ stemplet ud indtil sterplets hvide inie svarer i dyriegens foreskrevne dosering, Spraften er
% nddeltikgogml Inholdet i spraten sprafes drekde ind  munden ved a trykee stemplet ind
272 srafen Srajten indares enten mundhigen eler munden over ungen Hiis nodvendigt
= @ aftarres sprajten efter brug med en serviet, som straks derefter bortskaffes, et lig pa
¥ " flasken og szt den medfalgende hette pé sprajtens studs for at undga forurening og pid.
For 5 og 15 ml flasker: Behandingsmangce ved brugaf | mlsprajte: 005 mikg - svrertl | delestreg g
For 30 og 50 ml flasker: Behandingsmangde ved brugaf 2 ml projte: 0 milkg-svarer t | celestreg/2 kg
Tilbageholdelsestid: e relevant.
Eventuelle sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring, Opbevares utilgengeligt for
barn. Opbevar fiasken i den ydre karton. Bortskaf restindholdet som métte vere tibage 3 méneder efter
dbning Dette veterinzere zgemiddel ma ke anvendes efter udlabsdatoen angivet pa pakningen og etketten,
efter "EXP". Uclabsdatoen refererer ti den sidste dag i den anfarte méned. M2 ikke opbevares | keleskab.
Produtet indefolder fedt-komponenter af naturli oprindelse, der kan bive faste ved lavere temperaturer:
Under 20 °C kan dannes en gelé-agtp substans som imiclrtid e reversibel nér temperaturen kommer over
30°C.Mincre flager ellr en let bundfekdning kan stadig forekomme. Dette pévirker miclertid herken dose-
ring llr effekt og sikerhed af produktet
Sczrlig(e) advarselladvarsler: Serige advarsr for her dyreart Ver opmezrksom pa eventuet g erende
titeg ogleler behanding mod moderat 1 sver Koe nér behanding med cidosporin ineres, Szrige forsgtheds-
reger vedrrende brug  dy: Kiniske symptomer pé atopisk dermatits form af prurtus og hudbetzzndelie er e
specikke for denne el og andre érseger ] dermatits som feks. ektoparastter, andre dllrgske tistande som
forérsager dematologise symptomer (feks.loppezllerg ellr foderbiren lerg) elr eventuele nfektioner med
bakterier og svampe bar udredes far behanding states. Det r god praksis a behandle loppeangreb far ogunder
behanding af atopik dermit. Det anbefales, a fleme inektioner med bkterier og svampe far brug af detfe
veferinere kagemiddel Infektoner der opstar i beendingsperioden,er imidertd kke nadvendigys begrundelse
forat ophare behandingen, med mindre infetionen er ahor, En komplet Kinisk undersagelse ber udfares for
behanding Da ccosporin hammer Fhmocytteme og skant det ke inducerer dannelsen & tumorer, ken det
fare t] en aget forekomst f ondartede tistande siden immunforsiarets evne t at forhindre tumorer nedsztes
Lymfadenopat som observeres under behanding med cidosporin, bar ovenvéges med ne mellrmrum. Hos
Ieboratoriedyr anses det for sandsyg at aclosporin paviker meengden af iiulerende insuln og for en foragelse
af blodets sukkerinchold. Hiis der findes symptomer, der peger  rtning af uldersyge (dabetes melfus) dal et
foraget sukkerindhold som faige af behanding ovenvages. Hirs symptomer pé dabetes melitus biver observeret
ved brug af produket, feks. aget unnering eler aget tarst, bar doseringen andres eler afbrydes og dyrfgen
ontaktes. Brug af dilosporin anbefdles et hunde med dabetes, Ver omfyggelig med overvagning af creatin
veau hos hunde med alvorli nyreidlse. Serfig opmzrksomhed sl udvises over for vacanation. Behanding med
det veterivere kegemiddel kan interferere med vacdnationseffekten, Nar det drefer sig om inakiverede vacciner
anbefdes detat undade vacaination under behandingen ellr inden for 2 uger for og efer produlctet adminstreres.
For levende vacaier se ogsa afsitet Kontrandikationer” Det anbefales idee at anvende andre i i
stoffer samtidg
Serlge forsigighedsreglr for personer, som indgver egemidlet t dyr: Indtagelse ved hazndeligt uneld kan fordr-
sage kvalme oglellr pkest. For at forhindre indtagelse ved heendelgt uheld bar produktet opbevares utgen-
geligt for bam. En flct sprte skl ke efteriades uden opsyn sammen med bam. | ifzlde af sehindgivelse ved
hezndeligt uheld skalder stracs sages zgehialp, og indizgssedie ellr etkcetten bar vses i lzgen. Cidosporin
an udlse overfalsomhed (alergske reaktioner). Ved overfalsomhed over for cidosporin, ber kontakt med
egemidlet undgas Glenimtation er usandsynig, Som forholdsregel skal kontakt med gne dog undgs fzlde of
ontakt med ginene skylles grundigt med rent vand, Vsk hiznder og eksponeret hud efter brug,
Anvendelse under dreegtighed, laktation eler zglegning: Legemidlts skkerfed ved brug ti avshanhunde
ellr dregtige og laterende tiver er ike undersagt. Da der ke forelzgger sidanne undersagelser hos
hunde, anbefeles anvendelse f lgemidlet ti avsdyr kun at ske efter en riskovurdering foretaget of den
ansvarlge dyrfge. Cicosporin passerer placentabarrieren og udskiles i mak. Derfor anbefales det ke at
behandie akterende tzver
Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion: Det er kend: at forsielige
substanser kompettivt hazrmmer eller inducerer enzymerne, der indgar i metabolismen af cidosporin, iszr
cytokrom P450 (CYP 3A4). | serige tiflde hor det er Kinisk begrundet, kan det vaere pakraevet at justere
doseringen af det veterinere legemiddel, Ketoconazol ved 5-10 mgkg vides at kunne forage plasmakoncen-
trationen af cidosporin op til 5 gange hos hunde, som anses for at vare Kinisk relevant. Ved samticg brug
af ketoconazol o cidosporin bar dyrizgen, som et praktisk mdl, overveje at fordoble behandingsintenvallt
for hunde der behandles daglgt. Makrolder, sésom erythromyai, kan age plasmakoncentrationen af cicos-
porin op tildet dobbete. Vise stoffer med inducerende effekt pa cytokrom P430, som antkrampemidler og
anthiotica (feks. trimethoprimisulfadimidin), kan reducere plasmakoncentrationen af cidosporin. Ciclosporin
er en substrat og en haemmer af MDR P-glycoprotein transport Derfor kan samtidg administration af aclos-
porin og P-glycoprotein substrater som makrocykliske laktoner (feks. ivermectin og mibemycin) nedsztte
effluxf disse egemidler fra elleme i bloc-jemebarrieren, med en potentiel mulighed for opstéen af symp-
tomer pa toksictet  centrainervesystemet. Ciclosporin kan age nyretoksiciteten af aminoghykosidantbiotia og
rimethoprim. Samticig brug af ciclosporin og diss stoffer anbefales ke, Serli opméerksomhed skal udvises
i forhold t vaccination (se afsitiene "Kontraindketioner” og "Srlige forsigighedsregler vedrarende brug
i dyr") Samtiig behanding med immunsupprimerende mider: s afsitet "Seiigle) advarseladvarser’
Overdosering: Ved en enlelt oral dosering pé op ti 6 gange den anbefalede dosis ses ingen yderligere
bivrkninger hos hund, end de beskrene for den anbefelede dosering. Udover bivikningerne beskreset for
normel dosering erset folgende efter 3 méneders overdosering med 4 gange den anbefalede dosis:hyperke-
ratotiske omrader pa pinze, calls-lignende kesioner pé tradepuderne, vegttab ellr nedsat viegforagelse,
hypertricose, aget hiematokritvardi,nedsat eosinofl-vrd. Frekvens og graden af dsse symptomer er dos-
safhiengl, Der findes ingen speck antidot og i iflde af symptomer pé overdosering bar hunden behandles
symptomatisk. Symptomerne er reversble inden for 2 méneder efter behandingsophr
Uforligeligheder Dz der mangler forfigelighedsstudier, mé dete veterinzere lgemiddel ke blendes med
andre veternzre kzgemidler
Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lzgemidler eller affald fra
sadanne, om nadvendigt: e anvendte veterinzrlgerndler, semt afdd heref bar destrueres i henhold
il lokale retningsinier
Dato for seneste revision af indlegssedlen: 0812022
Andre oplysninger.
5 ml flaske med | ml orel sprajte i panieske. |5 m flaske med | ml oral sprogte i pepaeske. 30 ml flske med
2l oralsprajte | papéeske. 50 ml flaske med 2 m ol sprajte  papeeske.
like alle pekningsstarrelser er nadvendigyis markedsfart. Du bedes kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstladelsen, his du ansker yderfiere oplysninger om dette legemiddel. Senest
reviderede indlzgsseddel findes pé wwwindizgsseddeldk
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