PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Modulis vet 100 mg/ml oral 18sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Ciklosporin 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

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

Etanol, vattenfri (E-1510)

Propylenglykol (E1520)

Makrogolglycerolhydroxistearat

Glycerol monolinoleat

Klar till gulaktig, opalescent 16sning. En sl6ja, mindre flingor eller latt sediment kan observeras.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot ciklosporin eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till hundar som &r yngre dn 6 manader gamla eller som vager mindre an 2 kg.

Anviand inte till hundar med anamnes pa maligna sjukdomar eller progredierande maligna sjukdomar.
Vaccinering med levande vaccin skall inte ges under behandlingen eller under en period av tva veckor
fore eller efter behandling (se aven avsnitt 3.5 ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till
avsedda djurslag” och 3.8 ”Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner™).

3.4 Sarskilda varningar

Andra atgarder och/eller behandlingar for att fa mattlig till kraftig klada under kontroll bor tas i

beaktande nér behandling med ciklosporin ska paborjas.
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3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vidanvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Kliniska tecken pa allergisk dermatit, sasom pruritus och hudinflammation &r inte specifika for denna
sjukdom. Andra orsaker till dermatit, sasom ektoparasitinfestationer, andra allergier som kan orsaka
dermatologiska symtom (exempelvis loppallergidermatit eller foderallergi) eller bakterie- och
svampinfektioner, bor uteslutas innan behandling paborjas. Loppinfestationer bor behandlas fore och
under behandling for atopisk dermatit.

Eventuella infektioner skall behandlas pa lampligt sétt innan behandlingen pabérjas. Infektioner som
upptrader under behandlingen behover inte nédvandigtvis leda till att behandlingen satts ut, sdvida inte
infektionen &r svarartad.

En fullstandig klinisk undersokning bor goras innan behandling paborjas.

Ciklosporin inducerar inte tumérer men hammar T-lymfocyter, varfor behandling med ciklosporin kan
medfora en 6kad incidens av kliniskt markbara maligniteter pa grund av minskning av den
immunologiska reaktionen mot tumérer. Om lymfadenopati iakttas vid behandling med ciklosporin bér
detta foljas upp regelbundet.

Ciklosporin har konstaterats paverka cirkulerande nivaer av insulin hos forsoksdjur och ge upphov till
hyperglykemi. Om tecken pa diabetes mellitus foreligger skall paverkan pa blodsockernivaer féljas upp.
Om tecken pa diabetes mellitus uppstar under behandling med lakemedlet, exempelvis polyuri eller
polydipsi, bor dosen justeras eller behandlingen avbrytas och veterinarvard uppsokas.

Behandling med ciklosporin rekommenderas inte till hundar med diabetes mellitus.

Overvaka noggrant kreatininnivaerna hos hundar med grav njursvikt.

lakttag sarskild uppmarksamhet vid vaccination. Behandling med lakemedlet kan stora
vaccinationseffekten. Vaccinering med inaktiverat vaccin bor déarfor inte ges under behandlingen eller
inom en period pa tva veckor fore eller efter administrering av lakemedlet. For levande vaccin, se dven
avsnitt 3.3 ”Kontraindikationer”.

Andra immunosuppressiva medel bor inte anvéndas samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag kan leda till illamaende och/eller krakning. Forvaras utom syn-och rackhall for barn for
att undvika oavsiktligt intag. Lamna inte fyllda doseringssprutor utan uppsikt i narheten av barn. Vid
oavsiktligt intag, sarskilt av barn, uppsok genast Idkare och visa denna information eller etiketten.
Ciklosporin kan utlosa éverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som ar 6verkansliga

for ciklosporin ska undvika kontakt med lakemedlet.

Ogonirritation &r inte troligt. Undvik kontakt med 6gon som en forsiktighetsatgard. Vid oavsiktlig kontakt
med 6gon, skélj grundligt med rent vatten. Tvétta handerna och andra exponerade hudomraden efter
anvéandning.

Sarskilda forsiktighetstagarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Slemmig avforing?, mjuk avforing!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Hyperaktivitet!
Hudforandringar® (vartliknande,
(1 till 10 av 1000 behandlade djur): palsforandringar)

Muskelsvaghet!, muskelkramp?




Sallsynta Krékning?

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Diarré?, foérandringar i tandkéttet (gingival
hyperplasi)?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Trotthet?, anorexi?

rapporterade héndelser inkluderade): Irritation pa Gronlapparna?

Diabetes mellitus®

Dessa biverkningar forsvinner vanligen spontant efter avbrytande av behandlingen.
2Dessa symtom ar milda och 6vergaende och kréaver i allménhet inte att behandlingen maste avbrytas.
SHuvudsakligen hos hundar av rasen West Highland White Terrier.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkénnande
for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa forsoksdjur med doser som medfor maternell toxicitet (30 mg/kg kroppsvikt hos
ratta och 100 mg/kg kroppsvikt hos kanin) pavisade ciklosporin embryo- och fetotoxiska effekter, vilket
visade sig i form av 0kad pre- och postnatal mortalitet och minskad fostervikt i samband med forsenad
skelettutveckling. I det valtolererade dosomradet (upp till 17 mg/kg kroppsvikt hos ratta och upp till 30
mg/kg kroppsvikt hos kanin) saknade ciklosporin embryoletala eller teratogena effekter.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hanhundar som anvéands i avel eller hos draktiga
eller lakterande tikar. FOr hundar som anvands till avel ska detta lakemedel endast anvandas i enlighet
med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning eftersom sadana studier saknas.

Ciklosporin passerar placentabarridren och utséndras i mjolk. Behandling av lakterande tikar
rekommenderas darfor inte.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Flera substanser ar kdnda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som deltar i metabolismen
av ciklosporin, sérskilt cytokrom P450 (CYP 3A 4). | vissa kliniskt valbefogade fall kan en dosjustering av
lakemedlet behdvas. Det &r ként att ketokonazol i dosen 5-10 mg/kg, 6kar blodkoncentrationen av
ciklosporin femdubbelt hos hund, vilket anses vara kliniskt relevant. Vid samtidig anvandning av
ketokonazol och ciklosporin bor veterinaren dvervaga att fordubbla behandlingsintervallet om hunden star
pa behandling en gang dagligen.

Makrolider liksom erytromycin kan oka 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-glykoproteintransporttren. Darfor kan samtidig
administrering av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, sasom makrocykliska laktoner minska

utflodet av sadana lakemedel fran blod-hjarnbarrirens celler, vilket kan ge upphov till symtom pa
toxicitet fran centrala nervsystemet.

Ciklosporin kan ¢ka nefrotoxiciteten hos aminoglykosidantibiotika och trimetoprim. Samtidig

anvandning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Vid vaccinationer maste sarskild uppmarksamhet iakttas (se avsnitten 3.3 “Kontraindikationer” och 3.5
"Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning till avsedda djurslag™). Samtidig anvandning av
lakemedel som dampar immunforsvaret (immunosuppressiva): se avsnitt 3.5 ”Sarskilda
forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag”.

3.9 Administreringsvagar och dosering



Oral anvandning.

Innan behandling paborjas bor en utvéardering av alla 6vriga behandlingsalternativ goras. Den
rekommenderade dosen av ciklosporin &r 5 mg/kg kroppsvikt vilket motsvarar 0,5 ml oral
16sning/10 kg kroppsvikt.

Lékemedlet skall initialt ges dagligen tills tillfredsstallande klinisk forbattring ses, vilket i allménhet
sker inom 4 veckor. Om ingen forbattring ses under de forsta 8 veckorna, bor behandlingen avbrytas. Sa
snart de kliniska tecknen pa atopisk dermatit ar under tillfredsstéallande kontroll kan lakemedlet ges
varannan dag som en underhallsdos. Veterinaren bor utvéardera behandlingen regelbundet och justera
behandlingsintervallet efter den kliniska responsen.

I vissa fall nar de kliniska tecknen halls under kontroll med varannandags dosering, kan veterinaren besluta
att ge lakemedlet var tredje till var fjarde dag. Ldgsta effektiva doseringsfrekvens bor anvéndas for att
bibehalla forbattring av kliniska tecken.

Understodjande behandling sasom medicinska schamponeringar och essentiella fettsyror kan 6vervagas
innan dosintervallet minskas. Patienter bor regelbundet utvarderas och andra behandlingsalternativ ses
over pa nytt.

Behandlingen kan avbrytas nér de kliniska tecknen &r under kontroll. Om kliniska tecken upptrader pa nytt
bor behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar
krévas.

Lakemedlet skall ges atminstone 2 timmar fore eller 2 timmar efter utfodring.

Lékemedlet ges direkt i munnen.

Bruksanvisning
Tryck nedat och skruva av korken pa flaskan. Satt fast doseringssprutan pa toppen av flaskan.

Vénd flaskan och doseringssprutan upp och ner. Dra forsiktigt ut kolven tills
e den vita markeringen pa kolven &r lika med den dos som din veterinar har
A ordinerat. Doseringssprutan ar graderad i kg och ml.

Tom innehallet direkt i munnen genom att trycka in kolven. For in sprutan i mungipan eller dver tungan.

Torka av utsidan pa sprutan med en torr servett om det behdvs och sléang
servetten omedelbart. Forslut flaskan.

5 ml och 15 ml flaska
Den volym som skall administreras vid anvandning av 1 ml doseringsspruta ar 0,05 ml/kg kroppsvikt vilket
motsvarar 1 gradering /kg kroppsvikt.

30 ml och 50 ml flaska
Den volym som skall administreras vid anvéndning av 2 ml doseringsspruta ar 0,1 mi/2 kg kroppsvikt vilket
motsvarar 1 gradering/2 kg kroppsvikt.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
3.10  Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos hund har inga biverkningar, utéver sadana 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
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manader eller mer, med 4 ganger den genomsnittliga rekommenderade dosen: hyperkeratotiska omraden
i synnerhet pa éronen, kallusliknande skador pa trampdynorna, viktnedgang eller minskad viktuppgang,
hypertrikos, 6kning av erytrocyternas sankningsreaktion, minskade vérden pa eosinofila. Frekvensen och
graden av dessa symtom &r dosberoende. Det finns ingen specifik antidot och vid tecken pa
overdosering skall hunden behandlas symtomatiskt. Symtomen ar reversibla inom 2 manader efter
avslutad behandling.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QL04A D01
4.2 Farmakodynamik

Ciklosporin (som ocksa kan betecknas ciclosporin, cyklosporin, cyklosporin A, CsA) ar 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 &r
visat att ciklosporin foretradesvis hdmmar aktiveringen av T-lymfocyter vid antigenstimulering genom
att minska produktionen av IL-2 och andra T-cellsderiverade cytokiner. Ciklosporin har ocksa féormaga
att hdmma den antigenpresenterande funktionen hos hudens immunsystem. Dessutom blockerar det
nybildning och aktivering av eosinofiler, keratinocyternas cytokinproduktion,

funktionerna hos de Langerhanska cellerna, degranulering i mastcellerna och féljaktligen 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 hog grad till alla vavnader.
Efter upprepad daglig administrering till hund &r ciklosporinkoncentrationen i huden atskilliga ganger
hdgre &n i blodet.

Metabolism

Ciklosporin metaboliseras huvudsakligen i levern av cytokrom P450 (CYP 3A 4), 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 oférandrat ciklosporin cirka 25 % av den
cirkulerande blodkoncentrationen.

Elimination

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

5 ml flaska: 18 manader

15 ml, 30 ml och 50 ml flaska: 30 ménader

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

5.3 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Bor inte forvaras i kylskap.

Lakemedlet innehaller naturliga fetter vilka kan anta i fast form vid lagre temperaturer. Det kan bildas en
gelliknande struktur vid temperaturer under 20° C, denna ar dock reversibel vid temperaturer upp till 30°
C. Mindre flingor eller latt sediment kan fortfarande observeras. Detta paverkar dock varken dosering
eller lakemedlets effekt och sakerhet.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Barnstensfargad typ 111 glasflaska med en barnskyddande forseglad HDPE skruvkork med ett genomskinligt
LDPE inldgg samt en spruta for oral administrering (genomskinlig naturlig polypropenhylsa och vit HDPE
kolv).

5 ml flaska samt en 1 ml oral doseringsspruta i en pappkartong.

15 ml flaska samt en 1 ml oral doseringsspruta i en pappkartong.

30 ml flaska samt en 2 ml oral doseringsspruta i en pappkartong.

50 ml flaska samt en 2 ml oral doseringsspruta i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

55 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 lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50219



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

06/11/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
20/03/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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