PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Atopica vet. 10 mg kapslar, mjuka fér hund
Atopica vet. 25 mg kapslar, mjuka fér hund
Atopica vet. 50 mg kapslar, mjuka fér hund
Atopica vet. 100 mg kapslar, mjuka for hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije kapsel innehaller:
Aktiv substans: ciklosporin 10 mg, 25 mg, 50 mg eller 100 mg ciklosporin.

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av | Kvantitativ sammansattning om informationen behévs fér
hjélpamnen och andra korrekt administrering av lakemedlet

bestandsdelar

10 mg 25mg 50 mg 100 mg

a-Tokoferol (E 307) 0,10 mg 0,250 mg 0,50 mg 1,000 mg
Svart jarnoxid, (E 172) - 0,105 mg - 0,285 mg
Titandioxid (E 171) 1,13 mg 2,120 mg 4,50 mg 5,730 mg
Karminsyra (E 120) <1,00 ug <1,00 pg <1,00 ug <1,00 ug

Majsolja mono-di-triglycerider

Etanol (E 1510)

Gelatin (E 441)

Glycerol (E 422)

Propylenglykol (E 1520)

Makrogolglycerolhydroxistearat

10 mg: Gulvita ovala mjuka kapslar med féljande markning: NVR 10 mg

25 mg: Blagra ovala mjuka kapslar med foljande markning: NVR 25 mg

50 mg: Gulvita avlanga mjuka kapslar med foljande markning: NVR 50 mg
100 mg: Blagra avlanga mjuka kapslar med foljande markning: NVR 100 mg

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund

10 mg: vikt 2 — 4 kg

25 mg: vikt 4 — 7,5 kg
50 mg: vikt 7,5 — 36 kg
100 mg: vikt 15— 55 kg

3.2 Indikationer for varje djurslag




Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot ciklosporin eller mot nagot hjalpamne.

For samtliga lakemedelsstyrkor géller att de inte skall ges till hundar yngre an 6 manader eller med en
vikt understigande 2 kg.

Anvand inte i fall av tidigare malign sjukdom eller progredierande malign sjukdom.

Anvand inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter
behandling. (Se ocks4 avsnitten 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvindning” och 3.8
”Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner”™).

3.4 Sarskilda varningar

Andra atgarder och/eller behandlingar for kontroll av mattlig till svar klada ska dvervégas da
behandling med ciklosporin pabdrijas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Kliniska symtom pa atopisk dermatit, sisom klada och hudinflammation, ar inte specifika for denna
sjukdom, varfor andra orsaker till dermatit, sisom ektoparasitinfestationer, andra allergier som ger
hudsymtom (t.ex. loppallergi eller fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner, skall
uteslutas innan behandlingen paborjas. Det &r god praxis att behandla loppinfestationer fore och under
behandling av atopisk dermatit.

Det rekommenderas att man tillser att hunden &r fri fran bakterie- och svampinfektioner fore
administrering av lakemedlet. Infektioner som uppkommer under behandling behdver dock inte utgora
skal for avbrott av behandlingen, savida inte infektionen ar allvarlig.

Fullstandig klinisk understkning bor goras fore behandling. Eftersom ciklosporin hdmmar T-
lymfocyterna kan det, &ven om det inte i sig & tumorinducerande, leda till 6kad incidens av kliniskt
maérkbar malignitet. Lymfadenopati som observeras under ciklosporinbehandlingen bor regelbundet
foljas upp.

Hos forsoksdjur har ciklosporin paverkat den cirkulerande insulinnivan och gett 6kad glykemi. Vid
tecken som tyder pa diabetes mellitus maste behandlingens paverkan pa blodsockerhalten kontrolleras.

Om man efter behandling med produkten ser tecken pa diabetes mellitus, sa som polyuri eller
polydipsi, bér man minska dosen eller sétta ut behandlingen och sdka veterinér.

Anvandning av ciklosporin rekommenderas inte till hundar med diabetes.
Fo6lj noga kreatininvardena hos hundar med grav njurinsufficiens.

Vid vaccinationer maste sarskild uppméarksamhet iakttagas. Behandling med Atopica kan paverka en
vaccinations effektivitet. Om inaktiverade vacciner anvénds, rekommenderas inte vaccination under
behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter administrering av lakemedlet. For levande
vacciner se ocksa avsnitt 3.3 "Kontraindikationer".

Samtidig anvéndning av andra immunsuppressiva medel rekommenderas inte.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter administrering.

Vid oavsiktligt intag av kapseln eller dess innehall, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Gastrointestinala stérningar (som krékningar,

(1 till 10 av 1 000 behandlade slemliknande feces, 16s feces och diarré)?.

djur):

Séllsynta Sléhet? anorexi?;

(2 till 10 av 10 000 behandlade hyperaktivitet?;

djur): gingival hyperplasi??;
hudreaktioner (sasom vartliknande sar eller forandringar
i palsen)?,

roda 6ronlappar?® svullna éronlappar?
muskelsvaghet?, muskelkramper?.
Mycket séllsynta Diabetes mellitus®.
(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):
vanligtvis latta och 6vergaende och fordrar i allmanhet inte att behandlingen avbryts
forsvinner vanligtvis spontant efter avslutad behandling
%lindrig till mattlig
“framst hos west highland white terriers

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se kontaktuppgifter i bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Vid doser som medfor maternell toxicitet hos forsoksdjur (ratta 30 mg/kg kroppsvikt och kanin

100 mg/kg kroppsvikt) var ciklosporin embryo- och fetotoxiskt, vilket visade sig i form av 0kad pre-
och postnatal mortalitet och minskad fostervikt i kombination med forsenad skelettutveckling. I det
véltolererade dosomradet (ratta upp till 17 mg/kg kroppsvikt och kanin upp till 30 mg/kg kroppsvikt)
hade ciklosporin inga embryoletala eller teratogena effekter.

Lakemedlets sékerhet har varken studerats hos avelshannar eller dréktiga eller lakterande tikar.
Eftersom sadana studier saknas pa hund rekommenderas lakemedlet anvéandas till avelsdjur endast da
veterinars nytta/riskbeddmning ar positiv. Ciklosporin passerar placentabarriaren och utséndras via
mjolk. Behandling av lakterande tikar rekommenderas darfor inte.

3.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Flera substanser &r kdnda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sérskilt cytokrom P450 (CYP 3A 4). En justering av Atopica-dosen kan i
vissa kliniskt motiverade fall erfordras. Det ar ként att ketokonazol i doser pa 5-10 mg/kg ger en upp
till femfaldig 6kning av ciklosporins blodkoncentration hos hund, vilket anses vara kliniskt relevant.
Vid samtidig anvandning av ketokonazol och ciklosporin bor veterinaren, som en praktisk atgard,
dvervaga att fordubbla behandlingsintervallet, om hunden star pa en behandlingsregim med daglig
dosering.

Makrolider, sasom erytromycin, kan 6ka plasmanivaerna av ciklosporin upp till tva ganger.



Vissa cytokrom P450-inducerare, antiepileptika och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimidin) kan
sénka plasmakoncentrationen av ciklosporin.

Ciklosporin &r substrat och hammare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sdsom makrocykliska laktoner (t.ex.
ivermektin och milbemycin) minska utflodet av sadana lakemedel fran blod—hjarnbarriarens celler,
vilket kan ge upphov till tecken pa CNS-toxicitet.

Ciklosporin kan 0ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig
anvandning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Hos hundar férvéntas inga toxikologiska interaktioner mellan ciklosporin och prednisolon (vid
antiinflammatoriska doser).

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttagas (se avsnitten 3.3 "Kontraindikationer” och
3.5 ”Sirskilda forsiktighetsatgardervid anvindning”).

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Den rekommenderade dosen ciklosporin &r i genomsnitt 5 mg/kg kroppsvikt, enligt foljande schema.

Hundens vikt 10 mg 25 mg 50 mg 100 mg

2kg-<3kg 1 kapsel

3kg-<4kg 2 kapslar

4Kkg-<75Kkg 1 kapsel

7,5kg-<15kg 1 kapsel

15 kg - <29 kg 2 kapslar

29 kg - <36 kg 3 kapslar

15 kg - <29 kg 1 kapsel

36 kg — 55 kg 2 kapslar

Initialt ges Atopica dagligen tills tillfredsstallande klinisk forbattring ses, vilket i allmanhet intraffar
inom 4 veckor. Om ingen effekt erhalls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen avbrytas.

Sa snart de kliniska symtomen pa atopisk dermatit ar under tillfredsstallande kontroll, kan lakemedlet
ges varannan dag som underhallsdos. Veterinaren skall med jamna mellanrum gora en klinisk
beddémning och anpassa administreringsfrekvensen till det erhallna kliniska svaret.

| vissa fall, dar de kliniska symtomen halls under kontroll med dosering varannan dag, kan veterinaren
bestdmma att Atopica skall ges var tredje till var fjarde dag.

Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan dvervagas innan
doseringsintervallet minskas.

Behandlingen kan avbrytas nér de kliniska symtomen &r under kontroll. Om kliniska symtom
upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med daglig dosering, och i vissa fall kan upprepade
behandlingsomgangar kréavas.

Atopica skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring. Ge kapseln direkt i hundens mun.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos hund har inga biverkningar, férutom sddana som noterats vid rekommenderad behandling,
observerats efter administrering av en enstaka oral dos upp till 6 ganger rekommenderad dos. Utéver
vad som sags vid rekommenderad dosering har féljande biverkningar noterats vid 6verdosering i 3
manader eller mer, med 4 ganger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratotiska
omraden i synnerhet pa 6ronen, kallusliknande skador pa trampdynorna, viktnedgang eller minskad
viktuppgang, hypertrikos, 6kning av erytrocyternas sankningsreaktion, minskade varden pa eosinofila.

4



Frekvensen och graden av dessa symtom ar dosberoende. Det finns ingen specifik antidot och vid
tecken pa éverdosering skall hunden behandlas symtomatiskt. Symtomen &r reversibla inom 2
manader efter avslutad behandling.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QLO4ADO1
4.2  Farmakodynamik

Ciklosporin (som ocksa kan betecknas ciclosporin, cyklosporin, cyklosporin A, CsA) ér ett selektivt
immunsuppressivt medel. Det &r en cyklisk polypeptid, som bestar av 11 aminosyror, har en
molekylvikt pa 1203 dalton och verkar specifikt och reversibelt pa T-lymfocyter.

Ciklosporin har en antiinflammatorisk och kladstillande effekt vid behandling av atopisk dermatit. Det
ar visat att ciklosporin foretradesvis hammar aktiveringen av T-lymfocyter vid antigenstimulering
genom att minska produktionen av IL-2 och andra T-cellsderiverade cytokiner. Ciklosporin har ocksa
formaga att hamma den antigena funktionen hos hudens immunsystem. Dessutom blockerar det
nybildning och aktivering av eosinofiler, keratinocyternas cytokinproduktion, funktionerna hos de
Langerhanska cellerna, degranulering i mastcellerna och foljaktligen frisattningen av histamin och
pro-inflammatoriska cytokiner.

Ciklosporin hammar inte hematopoesen och har ingen effekt pa fagocytfunktionen.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Ciklosporins biotillganglighet ar cirka 35 %. Maximal plasmakoncentration uppnas inom 1 till 2

timmar. Biotillgangligheten dkar, och blir mindre beroende av individuella variationer, om
ciklosporin administreras vid fasta istéllet for vid utfodring.

Distribution

Distributionsvolymen hos hund &r cirka 7,8 I/kg. Ciklosporin distribueras i hdg grad till alla vavnader.
Efter upprepad daglig administrering till hund ar ciklosporinkoncentrationen i huden atskilliga ganger
hogre an i blodet.

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen i levern av cytokrom P450 (CYP 3A 4), men dven i tarmen.
Metabolismen sker foretradesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet. Under det forsta dygnet utgor ofdréndrat ciklosporin cirka
25 % av den cirkulerande blodkoncentrationen.

Elimination
Eliminationen sker huvudsakligen via feces. Endast 10 % utsondras i urinen, till storsta delen som
metaboliter. Ingen signifikant ackumulering observerades i blodet hos hundar som behandlats i ett ar.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C

Forvara lakemedlet i blistret.

Forvara blistret i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium/aluminiumblister innehallande 5 mjuka kapslar.
Kartong innehallande 15 mjuka kapslar i 3 blister.
Kartong innehallande 30 mjuka kapslar i 6 blister.
Kartong innehallande 60 mjuka kapslar i 12 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10 mg: 19513

25 mg: 19514

50 mg: 19515

100 mg: 19516

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 14/01/2005

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-17



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



