FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Sporimune vet 50 mg/ml mixtara, lausn handa kéttum og hundum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ciclosporin 50 mg

Hjalparefni:
Vatnsfritt etandl 100 mg
all-rac-alfa-tokoferdlasetat 1,00 mg

Litlaus eda gulleit, oliukennd lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4, Abendingar fyrir notkun

Medferd & langvinnri ofneemishidbdlgu (atopic dermatitis) hja hundum.
Medferd & einkennum langvinnrar ofnemishidbdlgu (allergic dermatitis ) hja kottum.

5. Frabendingar

Gefid ekki hundum undir sex méanada aldri eda undir 2 kg ad pyngd.

Notid ekki i tilfellum par sem um er ad reeda sogu um illkynja sjukdéma eda versnandi illkynja sjakdéma.
Notid ekki hja kottum sem eru syktir med kattahvitbleedi (FeLV) eda kattaeyani (FIV).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Bolusetjio ekki med lifandi boluefni medan & medferd stendur eda & tveggja vikna timabili fyrir eda eftir
medferd.

Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord*.

6. Sérstok varnadarord
Sérstok varnadarord:

Hafa skal i huga notkun annarra Urraeda og/eda medferda til ad hafa stjorn & i medallagi alvarlegum til
alvarlegum kléda pegar medferd med ciclosporini er hafin.

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyratequndum:




Klinisk einkenni ofneemishidbdlgu (atopic dermatitis) og ofneemishidbdlgu (allergic dermatitis) hja
kéttum svo sem kl&di og bdlga i had eru ekki sértaek fyrir pennan sjukdém. Meta parf adrar orsakir
hadbdlgu svo sem atsniklasmit, énnur ofneemi sem valda einkennum i had (t.d. ofneemishadbdlga fyrir
flom eda feeduofnaemi) eda bakteriu- og sveppasykingar og Gtiloka paer par sem pad er haegt. Askilegt er
ad medhondla fléasmit fyrir og medan & medferd vid ofneemishidbdlgu og hudbdlgu vegna ofurnaemis
stendur.

Framkveaema skal heildsteda, kliniska skodun fyrir medferd. Medhondla skal sykingar med vidunandi
heetti &0ur en meoferd er hafin. Sykingar sem upp koma & medan & medferdinni stendur valda pvi ekki
endilega ad hetta purfi lyfjamedferdinni, nema sykingin sé alvarleg.

Gefa skal bolusetningum sérstakan gaum. Medferd med dyralyfinu getur haft ahrif & verkun bolu-
setningar.

Ekki er meelt med ad bdlusetja med deyddu boéluefni medan & medferd stendur eda a tveggja vikna
timabili fyrir eda eftir gjof dyralyfsins. Um lifandi boluefni, sja einnig kafla ,,Frabendingar®.

Ekki er melt med samhlidanotkun annarra 6naemisbzlandi lyfja.

I tilraunadyrum getur ciclosporin haft ahrif & insulinmagn i bl6di og valdid blédsykurshaekkun.

Ef fram koma einkenni sem benda til sykursyki, parf ad fylgjast med ahrifum medferdar vid
bl6dsykurshaekkun. Ef fram koma merki um sykursyki eftir notkun dyralyfsins,t.d. ofsamiga eda ofporsti,
skal breyta skémmtum eda heetta lyfjagjof og leita rada hja dyralaekni. EKki er malt med notkun
ciclosporins hja dyrum med sykursyki.

Pé ad ciclosporin valdi ekki &@xlum, hamlar pad T-eitilfrumum og pvi getur medferd med ciclosporini leitt
til aukinnar tidni klinisks greinanlegs a&xlisvaxtar vegna aukinnar énamissvérunar gegn &xlum. Vega
parf hugsanlega aukna hetta & framgangi axlis @ méti kliniskum avinningi. Ef fram kemur eitlabdlga hja
dyrum sem fa medferd med ciclosporini, er malt med ad framkvaema frekari rannsoknir og haetta
medferdinni ef parf.

Hundar
Fylgjast parf naid med kreatiningildi hja hundum med alvarlega nyrnabilun.

Kettir
Ofnamishidbolga hja kéttum birtist & ymsa vegu, p.m.t. e6sinsakin tannsykla (plaques), klérsari & haus
og halsi, samhverfur harmissir og/eda smavagileg hidbdlga.

Meta skal Gneemisstddu katta gagnvart kattahvitblaedi (FeLV) og kattaeyonismiti (FI\V) adur en medferd
er hafin.

Sermisneikvaedir kettir fyrir T. gondii geta verid i heettu & ad fa kliniska bogfrymlasott ef peir smitast
medan & medferd stendur. I mjdg sjaldgaefum tilvikum getur petta verid banvant. Lagmarka skal pvi
hugsanlega Gtsetningu hja sermisneikvaeedum koéttum eda kottum sem grunur liggur & ad séu
sermisneikvadir fyrir Toxoplasma (t.d. halda dyrum inni, fordast ad dyrid éti hratt kjot eda hree).

I styrdri rannsokn & rannsoknastofu var synt fram & ad ciclosporin eykur ekki Gtskilnad hnislanna T.
gondii.

Ef um er ad reeda kliniska bogfrymlasott eda adra alvarlega alteka sjukdéma skal haetta medferdinni med
ciclosporini og hefja videigandi medferd.

Kliniskar rannsoknir & kéttum hafa synt ad fram getur komid minni matarlyst og pyngdartap medan &
medferd med ciclosporini stendur. Malt er med pvi ad fylgst sé med likamspyngd. Umtalsvert pyngdartap



getur komid fram vid fitulifur. Ef medferdinni fylgir pralatt og stigvaxandi pyngdartap er malt med pvi
ad medferdinni sé haett par til steeda pess er 1jos.

Verkun og 6ryggi ciclosporins hefur hvorki verid metid i kéttum yngri en 6 manada né peim sem vega
minna en 2,3 kg.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef dyralyfid er dvart tekid inn getur pad valdid 6gledi og/eda uppkdstum. Til ad koma i veg fyrir ad
dyralyfid sé Gvart tekio inn verdur ad nota pad og geyma par sem born hvorki né til né sja. Skiljio afyllta
sprautu ekki eftir an eftirlits par sem born eru. Farga skal strax lyfjabléndudum mat sem ekki er étin og
pvo ilatid vandlega.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins, einkum ef um barn er ad rada.

Ciclosporin getur valdid ofneemisviobrégdum. Peir sem hafa ofnaemi fyrir ciclosporini skulu fordast
snertingu vid dyralyfid.

Oliklegt er ad vart verdi vid ertingu i augum. Af varudaréasteedum skal varast snertingu vid augu. Berist
efnid i augu, skal skola vandlega med hreinu vatni. Pvoid hendur og hud sem hefur ordid fyrir Gtsetningu
eftir notkun.

Medganga, mjolkurgjof og frjésemi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu, vid mjolkurgjof eda hja reektunarfressum eda
-rokkum.

Vegna skorts & slikum rannséknum hja dyrategundunum er malt med ad lyfid sé adeins notad fyrir
reektunarketti og -hunda ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Hja tilraunadyrum var ciclosporin fosturvisis- og fosturskemmandi i skdmmtum sem framkdélludu
eiturahrif hja modur (hja rottum vid 30 mg/kg likamspyngdar og kaninum vid 100 mg/kg likams-pyngdar)
sem kom fram i aukinni danartidni fyrir og eftir got og minnkadri fedingarpyngd dsamt vanproska i
beinagrind. | skommtum sem poldust vel (hja rottum upp ad 17 mg/kg likamspyngdar og hja kaninum upp
ad 30 mg/kg likamspyngdar) olli ciclosporin ekki vanskdpun eda dauda fosturvisa.

Ciclosporin fer yfir fylgju og berst i mjolk hja dyrum.

Ekki er melt med notkun dyralyfsins vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

pekkt er ad ymis efni eru samkeppnishemlar eda -Orvar fyrir ensimin sem taka patt i umbrotum
ciclosporins, einkum cytokrom P450 (CYP 3A4). I tilteknum kliniskt rékstuddum tilvikum getur verid
naudsynlegt ad adlaga skammtastard dyralyfsins. Vitad er ad ketokonazél eykur péttni ciclosporins i
bl6di katta og hunda, sem er talid hafa kliniska pydingu. Vid samhlida- notkun ket6konazols og
ciclosporins a dyralaknirinn ad ihuga i hagraedingarskyni ad tvéfalda timann milli skammta ef dyrid er a
daglegri skémmtun.

Makrolid svo sem erytrdmycin geta allt ad tvofaldad plasmapéttni ciclosporins.

Tilteknir virkjar cytokroms P450, flogaveikilyf og syklalyf (t.d. trimetdprim/stlfadimidin) geta minnkad
plasmapéttni ciclosporins.

Ciclosporin er hvarfefni og hemill fyrir flutning MDR1 P glykoproteinsins. bvi getur samhlidanotkun
ciclosporins og hvarfefna P glyképroéteins svo sem makrécykliskra laktona (t.d. ivermektins og
milbemysins), minnkad Utfleedislikra lyfja fra frumum bl6d-heila proskuldsins og hugsanlega valdid
eitrunareinkennum fra midtaugakerfi. I kliniskum rannséknum & kottum sem fengu medferd med
ciclosporini og selamectini eda milbemycini, virtist ekki vera samband & milli samhlidanotkunar pessara
dyralyfja og eiturverkunar 4 taugar.

Ciclosporin getur aukid eiturahrif syklalyfja af flokki amindglykdsida og trimetoprims & nyru. Ekki er
malt med samhlidanotkun ciclosporins med pessum virku efnum.

Sérstakrar vartdar parf ad geeta vid bolusetningar (sja kafla ,,Frabendingar og ,,Sérstakar varudarreglur
til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum-).




Samhlidanotkun onemisbalandi dyralyfja: sja kafla ,,Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja
markdyrategundunum®,

Ofskémmtun:
Ekkert sérteekt motefni er til og vid einkenni ofskdmmtunar skal veita dyrinu videigandi meoferd i
samrami vid einkenni.

Hundar:

Engar aukaverkanir umfram paer sem komu fram vid rddlagdan skammt komu fram hja hundum vid einn
skammt til inntoku med allt ad 5 féldum radlogdum skammiti.

I vidbot vid paer aukaverkanir sem komu fram vid radlagdan skammt, komu eftirfarandi aukaverkanir
fram vid ofskdmmtun i 3 manudi eda lengur vid fjérfaldan radlagdan medalskammt: Ofpykknun
hornhudar, sérstaklega & ytra eyra, hudskemmdir likar siggi & p6fum, pyngdartap eda minnkud
pbyngdaraukning, ofharing, haekkun & sokki og feekkun eosinfikla. Tioni og alvarleiki pessara einkenna
eru skammtahad.

Hja rottum gengu pessi einkenni til baka innan 2 vikna fra pvi medferd var hatt.

Kettir:

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid endurtekna gjof 24 mg/kg (meira en 3x radlagour
skammtur) virka innihaldsefnisins i 56 daga eda i 6 manudi i skémmtum allt ad 40 mg/kg (meira en 5x
radlagour skammtur): lausar/mjukar haegdir, uppkost, veeg til medalhaekkun heildarfjolda eitilfrumna,
fibrinégens, virkjads hlutaprombdplastintima (APTT), litilshattar haeekkadur blédsykur og ofholdgun &
tannholdi sem gengur til baka. Tidni og alvarleiki pessara einkenna var yfirleitt skammta- og timahadur.
Vid 3x radlagdan skammt einu sinni & dag i neestum 6 manudi geta komid fram breytingar & hjartalinuriti
(leidnitruflanir) i 6rfaum tilvikum. baer eru skammvinnar og tengjast ekki kliniskum einkennum.
Lystarleysi, Gtaflega, minni teygjanleiki i hud, litlar eda engar haegdir, punn og lokud augnlok geta komid
fram i stokum tilfellum vid 5x radlagdan skammt.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

7. Aukaverkanir
Hundar:
Mjdg algengar Truflanir i meltingarvegi (t.d. uppkdst, linur saur,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | slimkenndur saur, nidurgangur)?
Sjaldgefar Svefnhofgi, lystarleysi®
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Ofvirkni®
medferd): Ofvéxtur { tannholdi®®
HaGdskemmdir (t.d. vortulikar skemmdir, breytingar
a feldi)®

Rodi i ytra eyra®, bolga i ytra eyra®
Vodvaslappleiki®, vodvakrampar®

Koma orsjaldan fyrir Sykursyki¢




(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

& Veagar og skammvinnar og yfirleitt er ekki porf & ad haetta medferd.

b\aegar eda i medallagi miklar.

¢ pessar aukaverkanir ganga yfirleitt sjalfkrafa til baka eftir ad medferd er heett.
d Adallega hja West Highland White Terrier hundakyni.

Vardandi illkynja sjukdoma, sja kafla 3.3 "Frabendingar" og 3.5 "Sérstakar vartdarreglur vid notkun®.

Kettir:
Mjog algengar Truflanir i meltingarvegi (t.d. uppkost, nidurgangur)?
(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd):
Algengar Svefnhofgi®, lystarleysi®, pyngdartap®
(1 il 10 dyr / 100 dyrum sem fa Ofslef®
medferd): Eitilfrumnafed”

aYfirleitt skammvinnar og krefjast pess ekki ad medferdinni sé hztt.
b bessar aukaverkanir ganga yfirleitt sjalfkrafa til baka eftir ad medferd er haett eda pegar tidni lyfjagjafa
er minnkud.

Aukaverkanir geta verio alvarlegar i sumum dyrum.
Vardandi illkynja sjukdoma, sja kafla 3.3 ,,Frabendingar og 3.5 ,,Sérstakar varudarreglur vid notkun®.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Byrja
skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika hagt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heaegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Vio fyrstu notkun: skiptid upprunalegum skraftappa glassins Gt fyrir medfylgjandi skriftappa.

Fyllid sprautuna med réttum skammti med pvi ad draga stimpilinn Gt par til hann nzr peim stad & kvarédanum
sem samsvarar réttri likamspyngd kattarins eda hundsins.

Skammtar og lyfjagjof:

Hundar

Rédlagdur medalskammtur ciclosporins er 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar (0,25 ml mixtaru fyrir
2,5 kg likamspyngdar).

Kettir
Réadlagdur skammtur ciclosporins er 7 mg fyrir hvert kg likamspyngdar (0,14 ml mixtaru fyrir hvert kg)
og hann skal gefa daglega. Draga skal sidan 0r tidni lyfjagjafar allt eftir svorun.



http://www.lyfjastofnun.is/

Lengd og tidni lyfjagjafar:

I upphafi parf ad gefa dyralyfid daglega par til fullnaegjandi kliniskur bati kemur fram (metinn samkvamt
alvarleika klada og sara — klorseeri, smavegileg hidbdlga, edsinsaekinn tannsykill og/eda sjalfskapadur
harmissir). bad gerist yfirleitt innan 4-8 vikna. Ef engin svérun kemur fram a fyrstu 8 vikunum, skal heetta
medferdinni.

begar nadst hefur fullnaegjandi stjorn & kliniskum einkennum ofnaemishidbolgu (atopic/allergic), ma gefa
Iyfid annan hvern dag sem vidhaldsskammt. Dyralaeknirinn skal framkvaema kliniskt mat med reglulegu
millibili og adlaga tioni skammta samkvaemt peirri klinisku svérun sem nadst hefur.

I sumum tilfellum par sem kliniskum einkennum er haldid nidri med gjéf annan hvern dag, getur
dyraleeknirinn dkvedio ad gefa dyralyfid & 3 til 4 daga fresti. Nota skal laeegstu virku skdmmtunartioni til
ad viohalda rénun Kliniskra einkenna.

ihuga ma studningsmedferd (t.d. lyfjaharsapu, fitusyrur) 4dur en skammtabilid er minnkad. Meta skal
dyrid ad nyju med reglulegu millibili og skoda adra medferdarkosti.

Stodva ma medferd pegar naost hefur stjorn & kliniskum einkennum. Vid endurkomu kliniskra einkenna,
skal hefja daglega medferd ad nyju og i tilteknum tilvikum getur purft endurtekin medferdartimabil.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Adur en medferd er hafin skal meta alla adra medferdarkosti. Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu
vandlega med tappanum, pvo malisprautuna med vatni og lata hana porna.

Hundar

Gefa skal dyralyfid a.m.k. 2 klst. fyrir eda eftir foorun.

Gefa skal dyralyfid beint i munn hundsins, innst & tunguna med pvi ad nota kvéréudu sprautuna sem
fylgir. (1 ml mixtdra, lausn inniheldur 50 mg ciklésporin) og gefa skal allan skammtinn.

Kettir

Gefa ma dyralyfid annad hvort blandad saman vid mat eda beint i munn. Ef lausnin er gefin med mat skal
blanda henni saman vid helming af venjulegu matarmagni med pvi ad nota medfylgjandi kvardada
sprautu (1 ml af mixtaru inniheldur 50 mg af ciclosporini), helst eftir nagilegt fostutimabil til ad tryggja
ad kotturinn éti allt. pegar allur lyfjablandadur maturinn hefur verid étinn mé gefa afganginn af matnum.
Ef kotturinn hafnar dyralyfinu i matnum skal gefa pad med pvi ad setja sprautuna beint i munn kattarins
og gefa allan skammtinn. Ef kotturinn étur adeins hluta af dyralyfinu i matnum ma ekki gefa dyralyfio
beint i munn med kvoroudu sprautunni fyrr en nasta dag.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og umbudunum & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.



Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

Dyralyfid inniheldur nattarulega fitupeetti sem geta breyst i fast efni vid Iagt hitastig. Gruggun eda
hlaupmyndun getur att sér stad vid hitastig undir 15 °C, sem gengur til baka vid hitastig upp ad 25 °C.
Petta hefur p6 ekki ahrif & skdmmtun eda verkun og 6ryggi dyralyfsins.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerdir
1S/2/13/010/01

Brun glerglds (gerd 1) med 25, 50 eda 100 ml, sem lokad er med barnalaesingu (PP skrdftappa med innra
lagi ur tefloni).

Eitt glas og skammtarasett (sem samanstendur af HDPE skriftappa med barnalaesingu og 1 ml PP sprautu
fyrir ketti og 5 ml PP sprautu fyrir hunda), pakkad i pappadskju.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Febrdar 2025.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Forellenweg 16,
4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.



