FYLGISEDILL FYRIR:
Sporimune vet 50 mg/ml mixtdra, lausn handa kéttum og hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

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

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ciclosporin 50 mg

Hjalparefni:

Vatnsfritt etan6l 100 mg
all-rac-alfa-tékoferdlasetat 1,00 mg

Litlaus eda gulleit, oliukennd lausn.

4, ABENDING(AR)

Medferd a langvinnri ofneemishlidbdlgu (atopic dermatitis) hja hundum.
Medferd & einkennum langvinnrar ofneemishidbolgu (allergic dermatitis ) hja kéttum.

3) FRABENDINGAR

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

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

Notid ekki i tilfellum par sem um er ad reeda sogu um illkynja sjukdéma eda versnandi illkynja
sjukdoma.

Bdlusetjid ekki med lifandi béluefni medan & medferd stendur eda & tveggja vikna timabili fyrir eda
eftir medferd.

Notio ekki hja kéttum sem eru syktir med kattahvitblaedi (FeLV) eda kattaeyoni (FIV).

Sjéa einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord“.



6. AUKAVERKANIR

Hundar
Truflanir i meltingarvegi t.d. uppkdst, slimkenndur eda linur saur og nidurgangur koma mjég oft fram.
peer eru vaegar og skamm-vinnar og Yfirleitt er ekki porf a ad heaetta medfero.

Adrar aukaverkanir sem geta sjaldan komid fram: Svefnhofgi eda ofvirkni, lystarleysi, vaegur eda i
medallagi mikill ofvoxtur i tannholdi, hidskemmdir svo sem vortulikar skemmdir eda breytingar &
feldi, rodi og bélga i ytra eyra, voovaslappleiki eda vodvakrampar. Pessar aukaverkanir ganga yfirleitt
sjalfkrafa til baka eftir ad medferd er hett. | 6rfaum tilvikum hefur ordid vart vid sykursyki, tilkynnt
hefur verid um pad adallega hja West Highland White Terrier hundakyni

Kettir

I 2 kliniskum rannséknum & 98 kottum sem fengu medferd med ciclosporini komu fram eftirfarandi
aukaverkanir:

Mjog algengar: truflanir i meltingarvegi svo sem uppkdst og nidurgangur. bessar aukaverkanir eru
yfirleitt skammvinnar og krefjast pess ekki ad medferdinni sé haett.

Algengar: svefnhofgi, lystarleysi, ofslef, pyngdartap og eitilfrumnafed. pessar aukaverkani ganga
yfirleitt sjalfkrafa til baka eftir ad medferd er hatt eda pegar tioni lyfjagjafa er minnkud.
Aukaverkanir geta verid alvarlegar i sumum dyrum.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar, kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Til ad tryggja pad ad réttur skammtur sé gefinn skal dkvarda likamspyngd eins nakvemlega og haegt
er. Vio fyrstu notkun: skiptid upprunalegum skraftappa glassins Ut fyrir medfylgjandi skrdftappa.
Fyllid sprautuna med réttum skammti med pvi ad draga stimpilinn Gt par til hann nar peim stad &
kvardanum sem samsvarar réttri likamspyngd kattarins eda hundsins.

Skammtar og lyfjagjof

Hundar

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

Kettir



Radlagdur skammtur ciclosporins er 7 mg fyrir hvert kg likamspyngdar (0,14 ml mixtdru fyrir hvert
kg) og hann skal gefa daglega. Draga skal sidan ar tioni lyfjagjafar allt eftir svérun.

Lengd og tidni lyfjagjafar

I upphafi parf ad gefa lyfid daglega par til fullnaegjandi kliniskur bati kemur fram (metinn samkvaemt
alvarleika klada og sara — klérsaeri, smavaegileg hidbodlga, 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.

pegar nadst hefur fullnaegjandi stjorn & kliniskum einkennum ofnamishidbolgu (atopic/allergic), ma
gefa lyfid annan hvern dag sem viohaldsskammt. Dyraleeknirinn skal framkvaema kliniskt mat med
reglulegu millibili og adlaga tidni skammta samkvaemt peirri klinisku svérun sem nadst hefur.

I sumum tilfellum par sem kliniskum einkennum er haldid nidri med gj6f annan hvern dag, getur
dyraleeknirinn akvedid ad gefa dyralyfid & 3 til 4 daga fresti. Nota skal leegstu virku skdmmtunartidni
til ad vidhalda rénun kliniskra einkenna.

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

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

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

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

Hundar

Gefa skal dyralyfio a.m.k. 2 klst. fyrir eda eftir fédrun.

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

Kettir

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

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid

11. GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad pakkningin hefur verid rofin: 6 manudir.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.



Lyfio inniheldur nattdrulega fitupeetti sem geta breyst i fast efni vid lagt 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 po ekki ahrif a skdmmtun eda verkun og 6ryggi lyfsins.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund.
Hafa skal i huga notkun annarra Urreeda og/eda medferda til ad hafa stjorn a i medallagi alvarlegum til
alvarlegum klada pegar medferd med ciclosporini er hafin.

Sérstakar varuadarreglur vié notkun hja dyrum

Klinisk einkenni ofnaemishidbolgu (atopic dermatitis) og ofnemishidbdlgu (allergic dermatitis) hja
kottum svo sem kladi og bolga i hud eru ekki sértaek fyrir pennan sjukdém. Meta parf adrar orsakir
hadbdlgu svo sem atsniklasmit, dnnur ofnemi sem valda einkennum i had (t.d. ofneemishudbolga fyrir
flom eda feduofnemi) eda bakteriu- og sveppasykingar og Utiloka par par sem pad er hagt. Askilegt
er ad medhondla fléasmit fyrir og medan & medferd vid ofneemishudbolgu og hidbdlgu vegna
ofurnamis stendur.

Framkveema skal heildsteda, kliniska skodun fyrir medferd. Medhondla skal sykingar med vidunandi
heetti 4dur en medferd 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 bélu-
setningar.

Ekki er meelt med ad bdlusetja med deyddu béluefni medan & medferd stendur eda a tveggja vikna
timabili fyrir eda eftir gjof lyfsins. Um lifandi boluefni, sjé einnig kafla ,,Frabendingar*.

EkKi er maelt med samhlidanotkun annarra 6naemisbelandi lyfja.

[ tilraunadyrum getur ciclosporin haft ahrif & instlinmagn i bl6di og valdid blédsykurshakkun.

Ef fram koma einkenni sem benda til sykursyki, parf ad fylgjast med ahrifum medferdar vid
bl6dsykurshaekkun. Ef fram koma merki um sykursyki eftir notkun lyfsins,t.d. ofsamiga eda ofporsti,
skal breyta skommtum eda hatta lyfjagjof og leita rada hja dyraleekni. Ekki er melt 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 tioni klinisks greinanlegs a&xlisvaxtar vegna aukinnar 6namissvorunar gegn axlum.
Vega parf hugsanlega aukna heetta 4 framgangi a&xlis & moéti kliniskum avinningi. Ef fram kemur
eitlab6lga hja dyrum sem fa medferd med ciclosporini, er malt med ad framkvaema frekari rannséknir
og haetta medferdinni ef parf.

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

Kettir
Ofnaemishidbdlga hja kottum birtist & ymsa vegu, p.m.t. eésinsakin tannsykla (plaques), klorsari &
haus og halsi, samhverfur harmissir og/eda smaveegileg hudbdlga.

Meta skal dnemisstodu katta gagnvart kattahvitbleedi (FeLV) og kattaeydnismiti (FIV) &dur en
medferd er hafin.

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

4



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

Ef um er ad reeda kliniska bogfrymlasétt eda adra alvarlega altaeka sjukdoma skal heetta medferdinni
med ciclosporini og hefja videigandi medfero.

Kliniskar rannsoknir a kottum 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 préalatt og stigvaxandi pyngdartap er
meelt med pvi ad medferdinni sé haett par til steda 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.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn getur pad valdid 6gledi og/eda uppkdstum. Til ad koma i veg fyrir ad
dyralyfid sé Ovart tekid inn verdur ad nota pad og geyma par sem bérn hvorki na til né sja. Skiljid
afyllta sprautu ekki eftir &n eftirlits par sem born eru. Farga skal strax lyfjablondudum mat sem ekki er
étin og pvo ilatid vandlega.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir
dyralyfsins, einkum ef um barn er ad rada.

Ciclosporin getur valdid ofneemisvidbrogdum. beir sem hafa ofnaemi fyrir ciclosporini skulu fordast
snertingu vid dyralyfid.

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

Medganga og mjolkurgjof

Hja tilraunadyrum var ciclosporin fosturvisis- og fosturskemmandi i skdmmtum sem framkolludu
eiturdhrif hja médur (hja rottum vid 30 mg/kg likamspyngdar og kaninum vid 100 mg/kg likams-
pyngdar) sem kom fram i aukinni danartioni fyrir og eftir got og minnkadri faedingarpyngd asamt
vanproska i beinagrind. I skémmtum sem poldust vel (hja rottum upp ad 17 mg/kg likamspyngdar og
hja kaninum upp ad 30 mg/kg likamspyngdar) olli ciclosporin ekki vansképun eda dauda fosturvisa.
Oryggi lyfsins hefur hvorki verid rannsakad hja raektunarfressum eda -rokkum né hja kettlinga- eda
hvolpafullum eda mjélkandi leedum eda tikum. Vegna skorts & slikum rannséknum hja
dyrategundunum er melt med ad lyfid sé adeins notad fyrir reektunarketti og -hunda ad undangengnu
jakvaedu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Ciclosporin fer yfir fylgju og berst i mjélk hja dyrum. bvi er ekki malt med notkun dyralyfsins handa
mjolkandi tikum eda laedum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

pekkt er ad ymis efni eru samkeppnishemlar eda -6rvar fyrir ensimin sem taka patt i umbrotum
ciclosporins, einkum cytokrom P450 (CYP 3A4). I tilteknum Kliniskt rékstuddum tilvikum getur verid
naudsynlegt ad adlaga skammtasteerd dyralyfsins. Vitad er ad ketokonazol eykur péttni ciclosporins i
bl6adi katta og hunda, sem er talid hafa kliniska pydingu. Vié samhlida- notkun ketékénazéls og
ciclosporins & dyralaeknirinn ad ihuga i hagraedingarskyni ad tvofalda timann milli skammta ef dyrio
er & daglegri skdmmtun.

Makrolid svo sem erytromycin geta allt ad tvofaldad plasmapéttni ciclosporins.

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

Ciclosporin er hvarfefni og hemill fyrir flutning MDR1 P-glykdpréteinsins. Pvi getur samhlidanotkun
ciclosporins og hvarfefna P-glykdpréteins svo sem makrdcykliskra laktona (t.d. ivermektins og
milbemysins), minnkad Gtflaedislikra lyfja frd frumum bl6d-heila proskuldsins og hugsanlega valdid
eitrunareinkennum fra midtaugakerfi. I kliniskum ranns6knum & kéttum sem fengu medferd med
ciclosporini og selamectini eda milbemycini, virtist ekki vera samband & milli samhlidanotkunar
pessara dyralyfja og eiturverkunar & taugar.

Ciclosporin getur aukid eiturdhrif syklalyfja af flokki amindglykdsida og trimetoprims & nyru. EkKki er
melt med samhlidanotkun ciclosporins med pessum virku efnum.

Sérstakrar varudar parf ad geeta vid bolusetningar (sja kafla "Frabendingar™).
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Samhlidanotkun onaemisbalandi dyralyfja: sja kafla ,,Sérstakar varadarreglur vid notkun®.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir a samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Ekkert sérteekt motefni er til og vid einkenni ofskdmmtunar skal veita dyrinu videigandi meoferd i
samrami vio einkenni.

Hundar:

Engar aukaverkanir umfram peer sem komu fram vid radlagdan skammt komu fram hja hundum vid
einn skammt til inntdku med allt ad 5 foldum radlégdum skammti.

I vidbot vid peer aukaverkanir sem komu fram vid radlagdan skammt, komu eftirfarandi aukaverkanir
fram vid ofskdommtun i 3 manudi eda lengur vid fjorfaldan radlagdan medalskammt: Ofpykknun
hornhidar, sérstaklega a ytra eyra, hudskemmdir likar siggi & p6fum, pyngdartap eda minnkud
pyngdaraukning, ofharing, haekkun & sokki og faekkun eosinfikla. Tidni og alvarleiki pessara einkenna
eru skammtahad.

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

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 skdmmtum allt ad 40 mg/kg (meira en 5x
radlagdur skammtur): lausar/mjukar haegdir, uppkost, vaeg til medalhakkun heildarfjélda eitilfrumna,
fibrindgens, virkjads hlutaprombéplastintima (APTT), litilshattar heekkadur blddsykur og ofholdgun a
tannholdi sem gengur til baka. Tioni og alvarleiki pessara einkenna var yfirleitt skammta- og
timahadur. Vid 3x radlagdan skammt einu sinni & dag i neestum 6 manudi geta komid fram breytingar
a hjartalinuriti (leidnitruflanir) i 6rfaum tilvikum. baer eru skammvinnar og tengjast ekki kliniskum
einkennum. Lystarleysi, Gtaflega, minni teygjanleiki i had, litlar eda engar haegdir, punn og lokud
augnlok geta komid fram i stokum tilfellum vid 5x raolagdan skammt.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Desember 2018.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Bran glerglds (gerd 111) med 25, 50 eda 100 ml, sem lokad er med barnalasingu (PP skrdftappa med
innra lagi ar tefloni).

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

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



