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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cyclance vet., 100 mg/ml, oral 16sning, fér hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehdller:

Aktiv substans:

Ciklosporin 100 mg
Hjalpamnen:

all-rac-a-tokoferol (E-307) 1,00 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning

Klar, till gul vatska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund, katt

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit hos hund.
Symptomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos katt.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot ciklosporin eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvéndas i fall av tidigare malign sjukdom eller progredierande malign sjukdom.
Anvind inte levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter
behandling. (Se ocksa avsnitten 4.5 "Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning” och 4.8
”Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner”).

Skall inte ges till hundar yngre &n 6 manader eller med en vikt understigande 2 kg.

Skall inte ges till katter infekterade med felint leukemivirus (FeLV) eller felint immunosuppresivt
virus (FIV).

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Innan behandling pabdrjas skall en utvardering av alla tankbara behandlingsalternativ for mattlig till
svar pruritus (klada) goras.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Kliniska symptom pa atopisk dermatit hos hund och allergisk dermatit hos katt, sasom klada och
hudinflammation, ar inte specifika for dessa sjukdomar, varfor andra orsaker till dermatit, sasom
ektoparasitinfestationer, andra allergier som ger hudsymptom (t.ex. loppallergi eller
fodermedelsallergi) eller bakterie- och svampinfektioner, skall uteslutas innan behandlingen paborjas.
Det ar god praxis att behandla loppinfestationer fére och under behandling av atopisk eller allergisk
dermatit.

Fullstdndig klinisk undersékning bor goras fore behandling. Ciklosporin inducerar inte tumérer men
hammar T-lymfocyter, varfor behandling med ciklosporin kan medféra en 6kad incidens av kliniskt
mérkbara maligniteter till foljd av det nedsatta immunsvaret mot tumdérer. Den potentiellt 6kade risken
for aktivering av exsisterande tumérer bor vagas mot de kliniska férdelarna. Om lymfadenopati
observeras i djur som behandlas med ciklosporin, rekommenderas vidare klinisk utredning, och
behandlingen bor avslutas om nédvéndigt.

Det rekommenderas att man tillser att djuren &r fria fran bakterie- och svampinfektioner fore
administrering av ciklosporin. Infektioner som uppkommer under behandling behéver dock inte utgéra
skal for avbrott av behandlingen, savida inte infektionen ar allvarlig.

Hos forsoksdjur har ciklosporin paverkat den cirkulerande insulinnivan och gett 6kad glykemi. Om
symptom pa begynnande diabetes mellitus ses efter anvandning av lakemedlet, dvs polyuri, polydypsi,
skall dosen minskas eller behandlingen avslutas och veterinar skall radfragas.Vid tecken som tyder pa
diabetes mellitus maste behandlingens paverkan pa blodsockerhalten kontrolleras. Anvéandning av
ciklosporin rekommenderas inte till djur med diabetes.

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttagas. Behandling kan paverka en vaccinations
effektivitet. Om inaktiverade vacciner anvands, rekommenderas inte vaccination under behandling
eller inom en tvaveckorsperiod fore eller efter administrering av lakemedlet. For levande vacciner se
ocksa avsnitt 4.3 "Kontraindikationer".

Samtidig anvéandning av andra immunsuppressiva medel rekommenderas inte.
Hund: Folj noga kreatininvérdena vid grav njurinsufficiens.

Katt:
Allergisk dermatit hos katter kan ha olika manifestationer, som eosinofila plack, exkoriation pa huvud
och nacke, symmetrisk alopeci och/eller miliar dermatit.

Katters immunstatus bor utvarderas for FeLV -och FIV-infektioner innan behandling.

Katter som ar seronegativa for T.gondii kan riskera att utveckla klinisk toxoplasmos om de blir
infekterade under behandling. I séllsynta fall kan detta vara dédligt. Potentiell exponering av
seronegativa katter eller katter som misstanks vara seronegativa for Toxoplasma bor darfér minimeras
(till exempel hall katten inomhus, undvik ratt kott eller kontakt med avfall). Dock har kontrollerade
laboratoriestudier med behandling av ciklosporin inte visat reaktivering av oocyster i avféringen hos
katter exponerade for T. gondii. | kliniska fall av toxoplasmos eller annan systemisk sjukdom, avsluta
behandling med ciklosporin och pabdrja lamplig behandling

Kliniska studier hos Kkatter har visat att minskad aptit och viktminskning kan férekomma under
behandling med ciklosporin. Overvakning av kroppsvikt rekommenderas. Betydande viktminskning
kan resultera i hepatisk lipidos (fettlever). Om viktminskningen fortsatter under behandlingsforloppet,
rekommenderas att avsluta behandlingen tills orsaken ar identifierad.



Effekten och sakerheten av ciklosporin har inte bedomts for katter under 6 manaders alder eller med
en kroppsvikt under 2,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Oavsiktligt intagande av lakemedlet kan leda till illamaende och/eller krakning. Férvara utom rackhall
for barn for att undvika oavsiktlig intagande. Hall fyllda oralsprutor utom syn och rackhall nar barn ar
narvarande. Medicinerad kattmat som inte blivit uppaten maste omgaende kasseras och skalen ska
rengoras noga. Vid oavsiktlig intagande, i synnerhet for barn, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Ciklosporin kan utlésa hypersensitiv (allergisk) reaktion. Personer med
kand 6verkanslighet mot ciklosporin bor undvika kontakt med lakemedlet. Lakemedlet kan orsaka
irritation vid kontakt via 6gon. Undvik kontakt via 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med lakemedlet via
6gon skall det utsatta omradet rengoras noga med vatten. Tvatta handerna och hudomraden som
kommit i kontakt med lakemedlet efter administrering.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Betraffande malignitet, se avsnitten 4.3 "Kontraindikationer” och 4.5 "Sarskilda forsiktighetsmatt vid
anvandning”.

Hund:

Forekomst av biverkningar ar inte vanligt. De vanligaste biverkningarna ar gastrointestinala stérningar
som krakningar, slemliknande eller 16s feces och diarré. Biverkningarna ar latta och évergdende och
fordrar i allménhet inte att behandlingen avbryts.

Andra mindre vanliga biverkningar kan observeras, namligen: Slohet eller hyperaktivitet, anorexi, latt
till mattlig gingival hyperplasi, hudreaktioner sdsom vartliknande sar eller forandringar i palsen, réda
och svullna 6ron, muskelsvaghet eller muskelkramper.

Lindrig och 6vergaende salivering kan ses efter administrering.

Dessa effekter forsvinner vanligtvis spontant efter avslutad behandling.
| ytterst ovanliga fall kan diabetes mellitus ses, sérskilt hos West Highland White Terrier.

Katt:

Hos katter behandlade med ciklosporin har foljande biverkningar observerats:

Mycket vanliga: Gastrointestinala storningar sasom kréakningar och diarré, féljt av viktminskning.
Biverkningarna ar litta och dvergéende och fordrar i allmanhet inte att behandlingen avbryts. Okad
aptit férekom vanligen ocksa.

Vanliga: Letargi (slohet), anorexi (minskad aptit), 6kad salivering, hyperaktivitet, polydipsi, gingival
hyperplasi och lymfopeni (laga nivaer av lymfocyter). Dessa effekter forsvinner vanligtvis spontant
efter avslutad behandling eller efter minskad dos.

Biverkningar kan vara allvarliga i enskilda individer.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning



L&kemedlets sdkerhet har varken studerats hos hanhundar eller katter som anvands till avel eller
dréktiga eller lakterande tikar/honkatter. Eftersom sadana studier saknas rekommenderas lakemedlet
anvandas till avelsdjur endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Draktighet:
Vid doser som medfér maternell toxicitet (ratta 30 mg/kg kroppsvikt och kanin 100 mg/kg kroppsvikt)

var ciklosporin embryo- och fetotoxiskt, vilket visade sig i form av dkad 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. Anvandning rekommenderas inte under draktighet.

Laktation: Hos forsoksdjur passerar ciklosporin placentabarriaren och utséndras via mjélk.
Anvandning rekommenderas inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Flera substanser ar kdnda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som deltar i
ciklosporins metabolism, sérskilt cytokrom P450 (CYP3A4). En justering av dosen av Cyclance vet
kan i vissa kliniskt motiverade fall erfordras.

Den kemiska gruppen azoler (dvs ketokonazol) har faststéllts kunna 6ka blodkoncentrationen av
cikosporin hos hund och Katt, vilket anses kliniskt relevant.

Det 4r kant 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, 6vervéga att férdubbla
behandlingsintervallet, om hunden star pa en behandlingsregim med daglig dosering.

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

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

Ciklosporin ar substrat och h&mmare for MDR1 P-glykoproteintransportéren. Darfér kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sisom makrocykliska laktoner (t.ex.
ivermektin och milbemycin) minska utflodet av sddana lakemedel fran blod-hjarnbarriarens celler,
vilket kan ge upphov till tecken pa CNS-toxicitet.

Ciklosporin kan 6ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig
anvandning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttagas (se avsnitten 4.3 ”Kontraindikationer” och
4.5 "Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning”).

4.9  Dos och administreringssatt

Oral anvandning.
Innan behandling paborijas skall en utvardering av alla tankbara behandlingsalternativ goras.

Fore administrering maste djurens kroppsvikt bestimmas exakt.
Hund:

Den rekommenderade dosen av ciklosporin dr 5 mg/kg kroppsvikt (0,05 ml oral 16sning per kg) som
initialt skall ges dagligen. Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.



Lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstéllande klinisk forbattring ses. Detta sker i
allmanhet inom 4-8 veckor. Om ingen effekt erhalls inom de forsta 8 veckorna bor behandlingen
avbrytas.

Sa snart de kliniska symptomen pa allergisk dermatit &r under tillfredsstallande kontroll kan
lakemedlet ges varannan dag. Veterinaren skall med jamna mellanrum goéra en klinisk bedémning och
anpassa administreringsfrekvensen till det erhallna kliniska svaret.

I vissa fall, da de kliniska symptomen kontrolleras med dosering varannan dag, kan veterinaren besluta
att ge lakemedlet var tredje eller var fjarde dag. Den lagsta effektiva doseringsfrekvensen for att
motverka ateruppkomst av kliniska symptom skall anvéandas.

Patienter skall utvérderas regelbundet och alternativa behandlingar dvervagas. Kompletterande
behandling (t.ex. medicinskt schampo, fettsyror) kan dvervégas innan doseringsintervallet minskas.
Behandlingens langd skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nér de
kliniska symptomen ar under kontroll. Om kliniska symptom upptrader pa nytt skall behandlingen
aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar kravas.

DOSERINGAR FOR HUND

Vid standarddos pa 5 mg/kg.

Vikt (kg) 2 3 [ 4] 5 6 7 8 9 [ 10
Dos (ml) 0101502025 03 [035] 04 | 045 | 05
Vikt (kg) 11 |12 | 13 [14] 15 [ 16 | 17 | 18 | 19 | 20

Dos (ml) 055 | 0,6 | 065 |07|075| 08 |085| 09 | 095 | 1
Vikt (kg) 21 | 22 | 23 |24 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Dos (ml) 105 | 1,1 | 1,15 | 12| 125 1,3 |1,35| 14 | 145 | 15
Vikt (Kg) 31 | 32| 33 [34] 35 | 36 | 37 | 38 | 39 | 40
Dos (ml) 155 | 16 | 165 | 1,7 | 1,75 | 1,8 |1,85| 1,9 | 1,95 | 2
Vikt (kg) 41 | 42 | 43 |44 | 45 | 46 | 47 | 48 | 49 | 50
Dos (ml) 205 | 21 | 215 | 22225 23 [235| 24 | 245 | 25
Vikt (Kg) 51 | 52 | 53 | 54| 55 | 56 | 57 | 58 | 59 | 60
Dos (ml) 255 | 2,6 | 2,65 | 27| 275 | 2,8 | 285 | 29 | 295 | 3
Vikt (kg) 61 | 62 | 63 | 64| 65 | 66 | 67 | 68 | 69 | 70
Dos (ml) 305 | 31315 [32[325] 33 [335| 34 | 345 | 35
Vikt (kg) 71 |72 73 |74 75| 76 | 77 | 718 | 79 | 80

Dos (ml) 355 | 36| 365 |37/375| 38 38| 39 | 395 4

PRIMAR FORPACKNING TYP 1

For flaskor med 30 eller 60 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
2 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt
kroppsvikt.

PRIMAR FORPACKNING TYP 2

For flaskor med 30 eller 50 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
3 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvéndas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt
kroppsvikt.

Katt:

Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 7 mg/kg kroppsvikt (0,07 ml oral 16sning per kg) som
initialt skall ges dagligen.



Doseringsfrekvensen skall darefter minskas beroende pa svaret.

Lakemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstallande klinisk forbattring ses (utvarderas genom
pruritus (kladans) intensitet och svarighetsgrad av lesioner — exkoriation, miliar dermatit, eosinofil
plack och/eller atopisk alopeci). Detta sker i allmanhet inom 4-8 veckor. Svar klada under lang tid kan
inducera angest och paféljande 6verdrivet slickande. I sadana fall kan upphorandet av sjalvinducerad
alopeci ta langre tid, trots en forbéttring av pruritus under behandlingen.

Sa snart de kliniska symptomen pa allergisk dermatit ar under tillfredsstallande kontroll kan
lakemedlet ges varannan dag. | vissa fall, da de kliniska symptomen kontrolleras med dosering
varannan dag, kan veterindren besluta att ge lakemedlet var tredje eller var fjarde dag. Den lagsta
effektiva doseringsfrekvensen for att motverka ateruppkomst av kliniska symptom skall anvandas.
Patienter skall utvarderas regelbundet och alternativa behandlingar 6vervégas. Behandlingens langd
skall anpassas efter det kliniska svaret. Behandlingen kan avbrytas nér de kliniska symptomen &r
under kontroll. Om Kliniska symptom upptrader pa nytt skall behandlingen aterupptas med daglig
dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar kravas.

Lakemedlet kan ges antingen blandad med mat eller direkt i munnen. Om det ges blandat med mat,
bor 16sningen blandas med en liten mangd mat, och gérna ges efter en kortare fasta for att forsakra att
katten intar hela méngden. Om katten inte accepterar lakemedlet blandad med mat, bor det ges till
katten genom att fora in doseringssprutan direkt i kattens mun och dosera hela dosen. Om katten
enbart delvis &ter portionen med ldkemedlet blandad med mat, bér dosering med doseringssprutan
direkt i munnen goras nasta dag. Medicinerad kattmat som inte blivit uppéaten maste omgaende
kasseras och skalen ska rengdras noga.

Effekten och toleransen av lakemedlet var demonstrerad i kliniska studier med en varaktighet pa 4,5
manader.

DOSERINGAR FOR KATT
Da effekten och sékerheten av ciklosporin inte har studerats i katter som vager under 2,3 kg, bor
administration av lakemedlet till katter som vager under 2,3 kg endast ske da veterinars

nytta/riskbedémning ar positiv.

Vid standarddos pa 7 mg/kg

Vikt (kg) 21 12936 ] 43[50][57]64]71
Dos (ml) 0,15 [ 0,20 | 0,25 | 0,30 | 0,35 | 0,40 | 0,45 | 0,50

Vikt (kg) 79 8693 ]100]107]11,4[121[12,8] 13,6143
Dos (ml) 0,55 | 0,60 | 0,65 | 0,70 | 0,75 | 0,80 | 0,85 | 0,90 | 0,95 | 1,00

PRIMAR FORPACKNING TYP 1

For flaskor med 30 eller 60 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
2 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvéndas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt
kroppsvikt.

PRIMAR FORPACKNING TYP 2

For flaskor med 30 eller 50 ml kan antingen den 1 ml orala sprutan (graderad varje 0,05 ml) eller den
3 ml orala sprutan (graderad vardera 0,1 ml) anvandas for att uppna den angivna dosen, bestamd enligt
kroppsvikt.

ANVANDNING



Hund: Lakemedlet skall ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring. For in oralsprutan direkt i
hundens mun.
Katt: Lakemedlet kan ges antingen blandad med mat eller direkt i kattens mun.



PRIMAR FORPACKNING TYP 1

flaskan.

1 Tryck ner och vrid om det barnskyddade locket for att 5ppna

Forslut alltid flaskan med det barnskyddade locket efter

2 Hall flaskan uppratt och for in den
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plastadaptern
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5 Nu kan doseringssprutan féras till djurets munhéla
och lakemedlet tryckas ur sprutan.

Doseringssprutan skall ej tvattas eller skdljas mellan
anvéandning.

Notering: Om den férskrivna dosen &r storre an den
maxvolymmarkering som finns pa den orala doserings-
sprutan, maste sprutan fyllas pa igen for att dra upp
hela dosen.

Notering: For katt kan lakemedlet blandas med mat.

CAT

6 Forslut alltid flaskan med det
barnskyddade locket efter anvandning.
For att gora forslutningen barnskyddad,
tryck ner locket samtidigt som det vrids
at.

Forvaras utom syn- och rackhall for
barn.




PRIMAR FORPACKNING TYP 2

1 Tabort plastlocket pa behallaren och satt fast plastdispenser. 2 Hall flaskan uppréatt och fast

\ J - J

Plastdispensern bor finnas kvar pa plats.

doseringssprutan i plastdispenser.

3 vand f p och ner och dra sakta ut
kolven pi ssprutan sa att sprutan fylls.
Dra upp ¢ kemedel som din veterinar
forskrivit. -

Vand flaskan upprétt och ta loss
doseringssprutan genom att forsiktigt vrida
loss den fran infastningen pa plastbehallaren.

4 Nu kan doseringssprutan foras till djurets munhala och
lakemedlet tryckas ur sprutan. Doseringssprutan skall gj
tvattas eller skoljas mellan anvandning.

Notering: Om den férskrivna dosen &r storre an den
maxvolymmarkering som finns pa den orala doserings-
sprutan, maste sprutan fyllas pa igen for att dra upp
hela dosen.

Notering: For katt kan lakemedlet blandas med mat.

CAT
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.




Om nédvandigt kan anvandaren rengdra utsidan av oralsprutan med ett torrt papper och dérefter slanga
pappret omedelbart efter anvandning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Det finns ingen specifik antidot och vid tecken pa 6verdosering skall djuret behandlas symptomatiskt.

Hund:

Hos hund har inga biverkningar, férutom sadana som noterats vid rekommenderad behandling,
observerats efter administrering av en enstaka oral dos upp till 6 ganger rekommenderad dos.

Utover vad som sags vid rekommenderad dosering har foljande biverkningar noterats vid 6verdosering
i 3 manader eller mer, med 4 ganger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratotiska
omraden i synnerhet pa oronen, kallusliknande skador pa trampdynorna, viktnedgang eller minskad
viktuppgang, hypertrikos, 6kning av erytrocyternas sankningsreaktion, minskade varden pa eosinofila.
Frekvensen och graden av dessa symptom &r dosberoende.

Symptomen &r reversibla inom 2 manader efter avslutad behandling.

Katt:

Foljande biverkningar observerades vid upprepad administration i 56 dagar vid 24 mg/kg (mer &n 3
ganger rekommenderad dos) eller vid 6 manaders upprepad administration i upp till 40 mg/kg (mer &n
5 ganger rekommenderad dos): 16s/mjuk avforing, krakningar, milda till mattliga forhjda absoluta
neutrofilvérden, fibrinogen, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT), milt forhojda
blodglukosvarden, och reversibel gingival hypertrofi. Okad aptit observerades for bada doseringarna.
En 6vergaende okning foljt av en minskning i lymfocytantal observerades for behandlade katter,
kombinerat med en 6kad forekomst av 6kad incidens i antal palperbara sma perifera lymfknutor. Detta
kan bero pa immunosuppression pa grund av langvarig exponering for ciklosporin. APTT var forlangd
hos katter som doserats med minst tva ganger rekommenderad dos av ciklosporin. Frekvensen och
graden av dessa symptom var generellt tid- och dosberoende. Vid 3 ganger rekommenderad dos
administrerat dagligen i nastan 6 manader, ses forandringar i ECG (ledningsstorningar). De ar
overgdende och inte associerade med kliniska tecken. Anorexia, liggande stallning, minskad
hudelasticitet, lite eller ingen avforing, tunna och stangda dgonlock kan observeras i sporadiska fall
vid 5 ganger rekommenderad dos.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska och immunomodulerande lakemedel, immunosuppressiva
lakemedel, calcineurinhdmmare, ciklosporin.
ATCvet-kod: QL04ADO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Ciklosporin har antiinflammatorisk och kladstillande effekt vid behandling av allergisk och atopisk
dermatit. Det &r visat att ciklosporin foretraddesvis hdmmar 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 av mastcellerna och foljaktligen
frisattningen av histamin och proinflammatoriska cytokiner.

Ciklosporin hammar inte hematopoesen och har ingen effekt pa fagocytfunktionen.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hund:

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

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

Distribution

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

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen i levern av cytokrom P450 (CYP3A4), men &ven i tarmen.
Metabolismen sker foretradesvis genom hydroxylering och demetylering och ger upphov till
metaboliter med liten eller ingen aktivitet. Under det forsta dygnet utgor oféréndrat 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.

Katt:

Absorption
Ciklosporins biotillganglighet vid oral administrering &r mellan 25 till 29 %. Maximal

plasmakoncentration uppnas inom 1 till 2 timmar vid administrering under fasta. Blod- och
lakemedelskoncentrationstidskurvorna ar inte dosproportionella vid doser hogre &n rekommenderad
dos. Det ar en lagre an proportionell 6kning i Cmax och AUC i dosintervallet 8 till 40 mg/kg.

Distribution
Distributionsvolymen vid steady state &r cirka 1,7-2,1 I/kg.

Metabolism
Ciklosporin metaboliseras i levern av cytokrom P450 3A.

Elimination
Den slutgiltiga eliminationsfasens halveringstid ar 8-11 timmar. Det finns ingen signifikant
ackumulation av ciklosporin férutom under den férsta behandlingsveckan.

Hos katten &r det stor interindividuell variation i blodkoncentrationen av ciklosporin. Vid

rekommenderad dos &r plasmakoncentrationer av ciklosporin inte vagledande for klinisk respons,
varav monitorering av blodnivaer inte rekommenderas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

all-rac-a-tokoferol (E-307)
Glycerolmonolinoleat

Etanol, vattenfri (E-1510)
Makrogolglycerolhydroxistearat
Propylenglykol (E-1520)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Ska inte forvaras i kylskap.

En gelliknande struktur kan erhallas vid temperaturer under 15°C som dock é&r reversibel vid
temperaturer upp till 25°C utan att paverka lakemedlets kvalité.

Oppnad forpackning skall ej forvaras 6ver 25°C .
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackning 1

Barnstensglasflaskor (typ 111) forsluten med ett barnskyddat HDPE skruvlock inkluderande en
plastadapter (HDPE).

5 ml flaska med ett doseringsset bestaende av en 1 ml PE oral spruta graderad for varje 0,05 ml,
forpackad i en pappersask.

15 ml flaska med ett doseringsset bestaende av en 1 ml PE oral spruta graderad for varje 0,05 ml,
forpackad i en pappersask.

30 ml flaska med tva doseringsset bestdende av bada en 1 ml och en 2 ml PE oral spruta graderad for
varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, férpackad i en pappersask.

60 ml flaska med tva doseringsset bestaende av bada en 1 ml och en 2 ml PE oral spruta graderad for
varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, forpackad i en pappersask.

Forpackning 2
Barnstensglasflaskor (typ I11) férsluten med ett bromobutyllock och ett aluminiumlock med flip-lock.

5 ml flaska med ett doseringsset bestaende av ett polykarbonatlock med silikonventil och en 1 ml oral
spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml, férpackad i en pappersask.

15 ml flaska med ett doseringsset bestaende av ett polykarbonatlock med silikonventil och en 1 ml oral
spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml, férpackad i en pappersask.

30 ml flaska med tva doseringsset bestaende av ett polykarbonatlock med silikonventil och bada en 1
ml och en 3 ml oral spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, forpackad i en
pappersask.



50 ml flaska med tva doseringsset bestaende av ett polykarbonatlock med silikonventil och bada en 1
ml och en 3 ml oral spruta av polypropen graderad for varje 0,05 ml respektive 0,1 ml, férpackad i en
pappersask

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VIRBAC

lere avenue — 2065 m - L.1.D.
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Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49312

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2014-04-10/2018-12-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-03-21
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