BIPACKSEDEL
Sporimune vet. 50 mg/ml oral 16sning for katt och hund

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Sporimune vet. 50 mg/ml oral 16sning for katt och hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Ciklosporin 50 mg
Hjalpamnen:

Etanol, vattenfri 100 mg
All-rac-alfa-tokoferylacetat 1,00 mg

Férglos till gulaktig oljig 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av kroniska manifestationer av atopisk dermatit (eksem) hos hund.
Symtomatisk behandling av kronisk allergisk dermatit hos Kkatt.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hundar som ar yngre an sex manader eller med en vikt som understiger 2 kg.

Anvand inte vid tidigare maligna (elakartade) sjukdomar eller fortskridande maligna sjukdomar.
Anvand inte till katter som &r infekterade med kattens leukemivirus (FeLV) eller kattens
immunosuppressiva virus (FIV).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.

Vaccinera inte med levande vaccin under behandling eller inom ett tvaveckorsintervall fore eller efter
behandling.

Se dven avsnittet ”Sarskilda varningar”.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

Andra atgérder och/eller behandlingar, som anvands for att kontrollera mattlig till svar klada, bor
dvervagas nar ciklosporinbehandlingen paborjas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Symtom pa atopisk dermatit och allergisk dermatit hos katter, sdsom klada och hudinflammation, ar
symtom som aven kan férekomma i samband med andra sjukdomar. Andra orsaker till dermatit, t.ex.
angrepp av utvdrtes parasiter, andra allergier som ger hudsymtom (t.ex. allergisk dermatit orsakad av
loppor eller fodoamnesallergi) eller bakterie- och svampinfektioner ska utvérderas och uteslutas dar sa




ar mojligt. Det &r god praxis att behandla loppangrepp fore och under behandling av atopisk och
allergisk dermatit.

Fore behandling ska en fullstandig undersokning utféras av veterinéren.

Infektioner ska vara korrekt behandlade innan behandlingen inleds. Infektioner som uppkommer under
behandlingen ar inte nodvandigtvis ett skl till att satta ut lakemedlet, savida inte infektionen &r svar.

Sarskild uppmarksamhet maste dgnas at vaccination. Behandling med det veterinarmedicinska
lakemedlet kan paverka vaccinets effekt. Vaccinering med inaktiverade vacciner rekommenderas inte
under behandlingen eller inom tva veckor fore eller efter anvandning av lakemedlet. For levande
vacciner, se dven avsnittet ”Kontraindikationer”.

Samtidig anvandning av lakemedel som hdmmar immunsvaret rekommenderas inte.

Hos laboratoriedjur har ciklosporin en bendgenhet att paverka cirkulerande nivaer av insulin och kan
orsaka en forhojd blodsockerniva. Vid forekomst av oklara tecken pa diabetes mellitus maste
overvakning ske géllande hur behandlingen paverkar blodsockret. Om tecken pa diabetes mellitus
observeras efter anvandningen av lakemedlet, t.ex. stora urinmangder eller éverdriven térst, bor dosen
trappas ned eller séttas ut och veterindr uppstkas. Anvéandning av ciklosporin rekommenderas inte till
djur med diabetes.

Ciklosporin orsakar inte tumdrer, men det h&mmar en viss typ av vita blodkroppar vid namn T-
lymfocyter, och darfor kan behandling med ciklosporin leda till en 6kad forekomst av kliniskt
patagliga, elakartade forandringar pa grund av det minskade immunsvaret mot tumaérer. Den eventuellt
okade risken for tumortillvéxt maste vagas mot den kliniska nyttan. Om lymfkortelstorningar
observeras hos djur som behandlas med ciklosporin, rekommenderas ytterligare kliniska
undersokningar och att behandlingen sétts ut om det &r nédvandigt.

Hundar
Kreatininnivaerna ska kontrolleras noga hos hundar med gravt nedsatt njurfunktion.

Katter
Allergisk dermatit hos katt kan uppenbara sig pa olika satt, t.ex. genom eosinofila plack,
hudavskrapning pa huvudet och i nacken, symmetriskt haravfall och/eller milidr dermatit.

Fore behandling av katt ska dess immunstatus bedémas gallande infektion med kattens leukemivirus
(FeLV) och kattens immunosuppresiva virus (FIV).

Katter som &r seronegativa for T. gondii kan I6pa en risk att utveckla klinisk toxoplasmos om de blir
infekterade under behandlingen. | sallsynta fall kan detta vara dodligt. Hos seronegativa katter eller
katter som misstanks vara seronegativa for Toxoplasma bor eventuell exponering darfér minimeras
(t.ex. genom att halla katten inomhus, undvika ratt kott eller asatande). Det har visats i en kontrollerad
laboratoriestudie att ciklosporin inte 6kar utsondringen av T. gondii-oocyter. | fall av klinisk
toxoplasmos eller andra allvarliga sjukdomar som paverkar hela kroppen ska ciklosporinbehandlingen
upphora och lamplig behandling séttas in.

Kliniska studier pa katter har visat att nedsatt aptit och viktminskning kan férekomma under
behandling med ciklosporin. Overvakning av kroppsvikten rekommenderas. Pataglig viktminskning
kan leda till fettlever. Om ihallande, tilltagande viktminskning forekommer under behandlingen
rekommenderas att behandlingen avbryts tills orsaken har identifierats.

Effekten och sakerheten for ciklosporin har inte bedomts hos katter som &r yngre an 6 manader eller
som vager mindre an 2,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag av detta lakemedel kan orsaka illamaende och/eller krakningar.

For att undvika oavsiktligt intag, maste lakemedlet anvandas och forvaras utom rackhall for barn.
Lamna inte en fylld spruta obevakad i ndrvaro av barn. All medicinerad kattmat som inte har &tits upp
maste kasseras omedelbart och skalen maste rengdras noga.




Vid oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Ciklosporin kan utlésa 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer med kénd
overkanslighet mot ciklosporin bér undvika kontakt med lakemedlet.

Irritation i 6gonen ar osannolikt. Som forsiktighetsatgard, undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt
ska 6gonen skoljas noggrant med rent vatten. Tvatta handerna efter att du gett lakemedlet till djuret.

Draktighet, digivning och fertilitet:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller digivning eller hos hankatter
eller hanhundar i avel.

Da sadana studier av djurslagen saknas rekommenderas anvandning av lakemedlet till avelskatter och
-hundar endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Vid doser som ger forgiftning hos moderdjuret hos laboratoriedjur (rattor vid 30 mg/kg kroppsvikt och
kaniner vid 100 mg/kg kroppsvikt), ger ciklosporin &ven forgiftning av embryo och foster, vilket
visades genom dkad dddlighet fore och efter fodseln och minskad fostervikt tillsammans med forsenad
skelettutveckling.

Vid dosintervall som tolererades val (rattor vid upp till 17 mg/kg kroppsvikt och kaniner vid upp till
30 mg/kg kroppsvikt) hade ciklosporin inga dodliga effekter pa embryon eller fosterskadande effekter.
Ciklosporin passerar moderkakan (gar éver till fostret) och utsondras via mjélk. Anvandning
rekommenderas inte under digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Olika substanser ar kanda for att kompetitivt hdmma eller inducera de enzymer som deltar i
metabolismen (omséttningen) av ciklosporin, sarskilt cytokrom P450 (CYP 3A 4). | vissa kliniskt
motiverade fall kan en justering av doseringen av det veterindrmedicinska ldkemedlet behdvas. Det ar
ként att ketokonazol (lakemedel mot svampinfektion) 6kar koncentrationen av ciklosporin i blodet hos
katter och hundar, vilket anses ha klinisk betydelse. Vid samtidig anvéndning av ketokonazol och
ciklosporin ska veterinaren dvervaga dubbelt sa langt mellanrum mellan doserna, som en praktisk
atgard om djuret behandlas en gang dagligen.

Makrolider, sasom erytromycin (antibiotika), kan ge upp till dubbelt sa hdga nivaer av ciklosporin i
plasma.

Vissa inducerare av cytokrom P450, epilepsildkemedel och antibiotika (t.ex. trimetoprim/sulfadimin)
kan sdnka koncentrationen av ciklosporin i plasma.

Ciklosporin &r ett substrat och en hdmmare av transportéren av MDR 1 P-glykoprotein. Samtidig
tillforsel av ciklosporin och P-glykoproteinsubstrat, t.ex. makrocyklidlaktoner (t.ex. ivermektin och
milbemycin) kan minska utflodet av sdana lakemedel fran cellerna i blodhjarnbarriéren, vilket
mojligen kan leda till tecken pa forgiftning i centrala nervsystemet. | kliniska studier med katter som
behandlades med ciklosporin och selamektin eller milbemycin, foreféll det inte finnas nagot samband
mellan samtidig anvandning av dessa lakemedel och toxicitet pa nervsystemet.

Ciklosporin kan 0ka njurtoxiciteten hos antibiotika av typen aminoglykosider ochv trimetoprim.
Samtidig anvéndning av ciklosporin och dessa aktiva substanser rekommenderas inte.

Sérskild uppmarksamhet maste dgnas vid vaccination (se avsnittet ”Kontraindikationer” och
"Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget™).

Samtidig anvandning av lakemedel som hammar immunforsvaret: se avsnittet ”Sarskilda varningar for
saker anvéndning hos det avsedda djurslaget”.

Overdosering:
Det finns inget specifikt motgift och vid tecken pa dverdosering ska djuret behandlas symtomatiskt.

Hundar:

Inga biverkningar, forutom de som sags under rekommenderad behandling, observerades hos hund vid
en engangsdos pa upp till 5 ganger den rekommenderade dosen.

Ut6ver vad som sags vid anvandning av rekommenderad dos, sags foljande biverkningar hos hundar
som under 3 manader eller mer fatt en dverdos pa 4 ganger den rekommenderade medeldosen:
Ovanligt tjocka hudomraden sarskilt pa ytterorat, valkliknande foérandringar pa trampdynorna,
viktnedgang eller minskad viktuppgang, onormalt stark harvéxt, forhojd SR (blodsanka), sankta
eosinofilvarden (en typ av vita blodkroppar). Dessa teckens frekvens och svarighetsgrad ar
dosberoende.



Symtomen gar tillbaka inom 2 manader efter avslutad behandling.

Katter:

Foljande biverkningar sags vid upprepad tillforsel av den aktiva substansen i 56 dagar med en dos om
24 mg/kg (mer an 3 ganger den rekommenderade dosen) eller i 6 manader med en dos om upp till 40
mg/kg (mer an 5 ganger den rekommenderade dosen): 16s/mjuk avforing, krakning, lindriga till
mattliga 6kningar av absoluta lymfocyttal, fibrinogen och, aktiverad partiell tromboplastintid (APTT
ett test som mater blodets koagulation), sma okningar av blodglukos och dvergaende tillvéaxt av
tandkottet. Dessa teckens frekvens och svarighetsgrad var i allmanhet dos- och tidsberoende. Vid
tillforsel av 3 ganger den rekommenderade dosen dagligen i nastan 6 manader, kan forandringar i
EKG (6verledningsstorningar) forekomma i mycket séllsynta fall. De &r dvergaende och &r inte
forknippade med kliniska symtom. Aptitloshet, liggande stallning, forlust av hudelasticitet, liten
mangd eller ingen avforing alls, tunna och slutna 6gonlock kan observeras i enstaka fall vid 5 ganger
den rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hundar:

Mycket vanliga Sjukdom i matspjalkningsorgan (t.ex. krédkningar, 16s
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur); avforing, slemmig avforing, diarré)?

Mindre vanliga Letargi (sl6het)c, anorexi (aptitloshet)c

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Hyperaktivitete

Tandkottshyperplasi (tillvaxt av tandkottet)be
Hudskador (t.ex. vartformade sar eller forandrad pals)e
Rodnad ytterora®, 6dem ytterdra®

Muskelsvaghete, kramp®

Mycket séllsynta Diabetes mellitus?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

a L atta och 6vergaende och kraver i allmanhet inte utséttning av behandling.
b Latt till mattlig.

¢ Dessa effekter forsvinner i allmanhet spontant efter avslutad behandling.

4 Huvudsakligen hos west highland white terrier.

Gallande malignitet, se avsnittet ”"Kontraindikationer” och ”Sarskilda varningar”.

Katter:

Mycket vanliga Sjukdom i matspjéalkningsorgan (t.ex. kréakningar, diarré)?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Letargi (trotthet)®?, anorexi (aptitloshet)®, viktminskning®

(2 till 10 av 100 behandlade djur): Hypersalivering (6kad salivutsondring)®

Lymfopeni®




2 Latta och 6vergaende och kraver i allmanhet inte utséttning av behandling.
b Dessa effekter forsvinner i allmanhet spontant efter att behandlingen avbrutits eller efter en minskad
doseringsfrekvens.

Hos enskilda djur kan biverkningarna vara allvarliga.
Géllande malignitet, se avsnittet "Kontraindikationer” och ”Sarskilda varningar”.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvandning (ges via munnen).

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Vid forsta anvandningen: Byt ut flaskans ursprungliga skruvlock mot det separat medféljande
skruvlocket. Fyll doseringssprutan genom att dra upp kolven tills den nar graderingen som motsvarar
kattens eller hundens korrekta kroppsvikt.

Dosering och hur lakemedlet ges

Hundar

Den rekommenderade medeldosen av ciklosporin & 5 mg per kg kroppsvikt (0,25 ml oral 16sning per
2,5 kg kroppsvikt).

Katter

Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 7 mg per kg kroppsvikt (0,14 ml oral 16sning per kg
kroppsvikt) och ska inledningsvis ges dagligen. Dérefter ska lakemedlet ges med langre mellanrum
mellan doserna beroende pa hur katten svarar pa behandlingen.

Behandlingens varaktighet och hur ofta ldkemedlet ges

Lakemedlet ges forst dagligen tills tillfredstallande forbattring observeras (bedoms genom kladans
intensitet och hudskadornas svarighetsgrad— (skramor, knottrigt eksem (miliar dermatit), upphéjda
svullna omraden som ser ut som sar (eosinofila plack) och/eller sjalvorsakat haravfall). Detta sker
vanligen inom 4-8 veckor. Om ingen forbéattring uppnas inom de forsta 8 veckorna ska behandlingen
avbrytas.

Nar symtomen pa atopisk/allergisk dermatit (eksem) ar under tillfredstallande kontroll, kan ldkemedlet
sedan ges varannan dag som en underhallsdos. Veterinaren ska regelbundet gora en klinisk bedémning
och anpassa mellanrummet mellan doserna utifran hur djuret svarar pa behandlingen.

I vissa fall, dar symtomen halls under kontroll med dosering varannan dag, kan veterindren besluta att
lakemedlet ska ges var tredje till var fjarde dag. Langsta mojliga mellanrum mellan doserna, som
haller symtomen under kontroll, ska anvandas. Kompletterande behandling (t.ex. medicinskt schampo,
fettsyror) kan 6vervégas innan mellanrummet mellan doserna minskas. Patienter ska regelbundet
utvarderas och alternativa behandlingsméjligheter granskas. Behandlingen kan avbrytas nar symtomen
ar under kontroll. Om symtomen kommer tillbaka, ska behandlingen aterupptas med daglig dosering
och i vissa fall kan upprepade behandlingar krévas.

9. Rad om korrekt administrering


http://www.lakemedelsverket.se

Innan behandling inleds, ska en utvardering goras av alla alternativa behandlingsmdjligheter.
Efter anvandning av det veterindarmedicinska lakemedlet ska flaskan tillslutas noga med locket, och
matsprutan ska rengdras och laggas pa tork.

Hundar

Lakemedlet ska ges minst 2 timmar fore eller efter utfodring.

Lakemedlet ska ges direkt i hundens mun, langt bak pa tungan, med anvandning av den medféljande
graderade doseringssprutan (1 ml oral 16sning innehaller 50 mg ciklosporin) och hela dosen ges pa en

gang.

Katter

Det veterindarmedicinska lakemedlet kan ges antingen blandat med mat eller direkt i munnen. Om det
ges i maten, ska lésningen blandas med halva den normala mangden mat som konsumeras, med
anvandning av den graderade doseringssprutan som medféljer (1 ml oral 16sning innehaller 50 mg
ciklosporin), helst efter en tillrackligt lang fasteperiod for att sakerstélla att katten ater upp hela
portionen. N&r den medicinerade maten ar helt uppéten kan resten av maten ges. Om Katten inte
accepterar lakemedlet blandat med mat, ska det ges genom att sprutan fors in direkt i kattens mun,
varefter hela dosen ges. Om katten bara ater en del av ldkemedlet blandat medmaten, ska man vanta
till n&sta dag med att ge lakemedlet direkt i munnen med hjélp av den graderade doseringssprutan.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras ej i kylskap.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Lakemedlet innehaller fettbestandsdelar av naturligt ursprung som kan stelna vid lagre temperatur. En
grumlighet eller geléliknande bildning kan uppsta under 15 °C, vilket emellertid atergar vid
temperaturer upp till 25 °C. Detta paverkar dock varken doseringen eller lakemedlets effekt och
sékerhet.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
50702

Bruna glasflaskor (typ 111) om 25, 50 eller 100 ml, férslutna med en barnskyddande férslutning
(skruvlock av polypropen med ett inldgg av teflon).

En flaska och ett dispenserkit (bestaende av ett barnskyddande HDPE-skruvlock och en 1 ml
doseringsspruta for katter och en 5 ml doseringsspruta for hundar av polypropen) forpackad i en
kartongask.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-02-20

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvéagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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

