SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sporimune 50 mg/ml peroralny roztok pre psov a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ciclosporinum 50 mg

Pomocné latky:

Etanol, bezvody (E-1 510) 100 mg
Tokoferol-alfa-acetat (E-307) 1,00 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Bezfarebny az Zltkasty olejovity roztok

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba chronickych prejavov atopickej dermatitidy u psov.
Symptomaticka lie¢ba chronickej alergickej dermatitidy u maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektori pomocnt latku.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako $est’ mesiacov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Nepouzivat’ u pacientov s malignymi chorobami alebo progredujucimi malignymi chorobami v
anamnéze.

Nevakcinovat’ zivou vakcinou pocas liecby alebo v ramci dvojtyzdinového intervalu pred a po liecbe.
(Pozri tiez Casti 4.5 ,,0Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie* a 4.8 ,,Liekové interakcie a iné
formy vzajomného pdsobenia®).

Nepouzivat’ u maciek infikovanych FeL'V alebo FIV.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Na zaciatku liecby cyklosporinom sa ma postupovat’ opatrne pri aplikacii inych postupov a/alebo
liekov na zvladnutie stredne tazkého az tazkého pruritu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat



Klinické priznaky atopickej dermatitidy u psov a alergickej dermatitidy u maciek, ako je pruritus a
zapal koze, nie su Specifické pre toto ochorenie. Preto tam, kde je to mozné, sa maji vyhodnotit’ a
vylicit iné priCiny dermatitidy, ako st ektoparazitické nakazy, iné alergie, ktoré sposobuju
dermatologické priznaky (napr. blSia alergicka dermatitida alebo potravinova alergia) alebo
bakteridlne a plesiiové infekcie. Spravna klinicka prax prikazuje lie€it’ zamorenie blchami pred a pocas
liecby atopickej a alergickej dermatitidy.

Pred lie¢bou sa ma uskutoc¢nit’ tplné klinické vySetrenie.

Pred zaciatkom liecCby sa maju dosledne vyliecit’ vSetky infekcie.

Infekcie, ktoré sa vyskytni pocas liecby, nie si nevyhnutne dévodom pre vysadenie lieku, s vynimkou
pripadov tazkej infekcie.

Osobitnu pozornost’ je treba venovat’ vakcinacii. LieCba tymto veterinarnym liekom moéze ovplyvnit
ucinnost’ vakcinacie. V pripade inaktivovanych vakcin sa neodportaca vakcinovat’ pocas lie¢by alebo
pocas dvojtyzdiiového intervalu pred alebo po podani lieku. O zivych vakcinach pozri tiez Cast’ 4.3
,,Kontraindikacie*.

Neodporuca sa subezné pouzitie lieku s inymi imunosupresivnymi latkami.

U laboratérnych zvierat je cyklosporin nachylny ovplyviiovat’ obehové hladiny inzulinu a spésobovat’
zvysenie glykémie. V pripade vyskytu priznakov poukazujicich na diabetes mellitus sa musi
monitorovat’ ucinok liecby na glykémiu. Ak sa po pouziti lieku zistia priznaky diabetes mellitus, napr.
polyuria alebo polydipsia, ddvka sa ma postupne zniZzovat’ alebo sa ma jej podavanie prerusit’ a ma sa
vyhl'adat’ veterinarna starostlivost’. Pouzitie cyklosporinu u diabetickych zvierat sa neodporuca.

Hoci cyklosporin nevyvolava vznik nadorov, inhibuje T-lymfocyty, a preto moze liecba
cyklosporinom viest’ k zvysenému vyskytu klinicky zjavnych malignit spésobenych poklesom
protinadorovej imunitnej odpovede. Potencidlne zvySené riziko progresie nadoru sa musi zvazit’ voci
klinickému prinosu. Ak sa u zvierat liecenych cyklosporinom zaznamena lymfadenopatia, odportaca sa
d’alSie vySetrenie a ak je to potrebné, liecba sa ma prerusit’.

Psy

U psov so zavaznou renalnou insuficienciou je nutné starostlivé monitorovanie hladin kreatininu.

Macky
Alergicka dermatitida u maciek moze mat’ rozne prejavy, vratane eozinofilného plaku, exkoriacie
hlavy a krku, symetrickej alopécie a/alebo miliarnej dermatitidy.

Pred lie¢bou sa maju posudit’ imunitné reakcie maciek na infekcie FeLV a FIV.

U maciek, ktoré st séronegativne na T. gondii, moze byt riziko vyvinu klinickej toxoplazmoézy, ak sa
pocas lieCby nakazia. To moéze byt v zriedkavych pripadoch smrtel'né. Preto sa ma minimalizovat’
mozna expozicia séronegativnych maciek alebo maciek, u ktorych je podozrenie na séronegativitu na
Toxoplasma (napr. ponechat’ ich vo vnutri, zabranit’ konzumacii surového méasa alebo konzumacii
odpadkov). V kontrolovanom laboratornom sktsani sa ukazalo, Ze cyklosporin nezvysuje ubudanie
oocytov T. gondii. V pripadoch klinickej toxoplazmézy alebo iného zavazného systémového
ochorenia ukoncite lieCbu cyklosporinom a zaénite s vhodnou liebou.

Klinicke studie u maciek preukazali, Ze pocas liecby cyklosporinom sa mdze vyskytnut’ pokles chuti
do jedla a ubytok hmotnosti. Odporuca sa monitorovanie telesnej hmotnosti. Vyznamné zniZenie
telesnej hmotnosti moze viest’ k hepatickej lipidoze. Ak sa pocas lieCby vyskytne pretrvavajici,
progresivny ubytok hmotnosti, odporuca sa prerusit’ liecbu dovtedy, kym sa nezisti pricina.
Ucinnost’ a bezpecnost’ cyklosporinu sa neskiimala u mac¢iek mladsich ako 6 mesiacov, ani u maciek
s hmotnostou mensou ako 2,3 kg.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Néhodné pozitie tohto lieku moze viest’ k nevol'nosti alebo zvracaniu. Aby sa prediSlo ndhodnému
pozitiu, liek sa musi pouzivat’ a uchovavat’ mimo dosahu deti. V pritomnosti deti nenechavajte
naplnenu striekacku bez dozoru. Kazda nezjedena potrava pre macky s obsahom licku sa musi
okamzite zlikvidovat’ a miska sa musi dosledne umyt’.

V pripade pozitia lieku, a to hlavne detmi, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Cyklosporin méze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Cudia so zndmou
precitlivenost'ou na cyklosporin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Podrazdenie oci je nepravdepodobné. Ako preventivne opatrenie sa treba vyhybat kontaktu lieku
S oCami. V pripade, Ze k takému kontaktu dojde, vyplachnite o¢i dokladne ¢istou vodou. Po pouziti si
umyt’ ruky a exponované Casti pokozky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Psy
Gastrointestinalne poruchy, ako zvracanie, mukdzna alebo mékka stolica a diarea st vel'mi Casté. Tieto

neziaduce Uc¢inky st slabé a prechodné a vo vSeobecnosti si nevyzaduji ukoncenie lieCby.

Dalsie neziaduce ¢inky su pozorované zriedkavo: letargia alebo hyperaktivita, anorexia, slaba az
mierna gingivalna hyperplazia, kozné 1ézie, ako su bradavicovité 1ézie alebo zmeny ochlpenia, Cervené
a opuchnuté usné boltce, svalova slabost’ alebo svalové kice. Tieto €inky vo vSeobecnosti spontanne
vymiznu po ukonceni liecby.

Vel'mi zriedkavo bol pozorovany vyskyt diabetes mellitus, ktory bol nahlaseny prevazne u West
Highland White teriérov.

Co sa tyka vyskytu zhubnych nadorov, pozri ¢asti 4.3 ,,Kontraindikacie® a 4.5 ,,0sobitné bezpe&nostné
opatrenia na pouzivanie u zvierat®.

Macky

V 2 klinickych §tadiach s 98 mackami lieCenymi cyklosporinom sa zistili nasledujuce neziaduce
ucinky:

Vel'mi Casté: gastrointestinalne poruchy ako je vracanie a hnacka. Tieto s vo vSeobecnosti mierne
a prechodné a nevyzaduju si ukoncenie lieCby.

Casté: letargia, anorexia, nadmerné slinenie, ubytok hmotnosti a lymfopénia. Tieto t&inky vo
vSeobecnosti odzneju spontanne po ukoncéeni lie¢by alebo po znizeni frekvencie davkovania.

Pre pripady malignit pozri Casti 4.3 “Kontraindikacie” a 4.5 “Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouZzivanie”.

Vedlajsie u¢inky mozu byt’ u jednotlivych zvierat zavazné.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

U laboratornych zvierat pri davkach, ktoré navodzujii maternalnu toxicitu (u potkanov pri 30 mg/kg
telesnej hmotnosti a u zajacov pri 100 mg/kg telesnej hmotnosti) bol cyklosporin embryotoxicky a
foetotoxicky, €o sa prejavilo zvySenou prenatalnou a postnatalnou mortalitou a redukovanou
hmotnost'ou plodu spolu so spomalenim rastu kostry. U dobre zna$aného davkovacieho rozsahu
(potkany az do 17 mg/kg telesnej hmotnosti a zajace az do 30 mg/kg telesnej hmotnosti) cyklosporin
nemal Ziaden embryoletalny ani teratogénny u¢inok.

Bezpecnost’ lieku nebola Studovana ani na plemennych mackach alebo psoch — samcoch ani

u gravidnych alebo laktujicich samic maciek alebo psov. Vzhl'adom na absenciu takychto $tudii na



psoch sa odporuca tento liek pouzivat’ u plemennych chovnych maciek alebo psov len pri kladnom
hodnoteni pomeru prospechu/rizika veterinarnym lekarom.

Cyklosporin prechadza placentarnou bariérou a je vylu€ovany do materského mlieka. Preto sa liecenie
laktujucich stk alebo maciek tymto lickom neodporuaca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

St zname rozne latky, ktoré kompetitivne inhibuju alebo indukuji enzymy zapojené do metabolizmu
cyklosporinu, najmi cytochrém P450 (CYP 3A 4). V niektorych klinicky odévodnenych pripadoch sa
moze vyZadovat’ uprava davkovania veterinarneho lieku. O ketokonazole je zname, ze zvysuje
koncentraciu cyklosporinu v krvi maciek a psov, ¢o sa hodnoti ako klinicky vyznamné. Pocas
subezného pouzivania ketokonazolu a cyklosporinu musi veterinarny lekar zvazit’ praktické opatrenie
vo forme zdvojenia lie¢ebného intervalu, ak je zviera na dennom lieCebnom rezime.

Makrolidy, ako erytromycin, mézu az dvojnasobne zvysit’ plazmatické hladiny cyklosporinu.
Niektoré induktory cytochromu P450, antikonvulziva a antibiotik4 (napr. trimetoprim a sulfadimidin)
mdézu znizit' plazmaticka koncentraciu cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéra MDR1 P-glykoproteinu. Preto sibezné podavanie
cyklosporinu s P-glykoproteinovymi substratmi, ako su makrocyklické laktony (napr. ivermektin a
milbemycin), by mohli znizit’ eflux takychto lieciv z buniek krvno-mozgovej bariéry, ktory pripadne
moze vyustit’ do priznakov toxicity CNS.

V klinickych stadiach s mackami lieenymi cyklosporinom a selamektinom alebo milbemycinom sa
neprejavila stvislost’ medzi sibeznym uzivanim tychto liekov a neurotoxicitou.

Cyklosporin méze zvysit’ nefrotoxicitu aminoglykozidovych antibiotik a trimetoprimu. Stbezné
uzivanie cyklosporinu a tychto aktivnych zloziek sa neodporuaca.

Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ vakcinacii (pozri Casti 4.3 ,, Kontraindikacie* a 4.5 ,,Osobitné
bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat*).

O stibeznom uzivani imunosupresiv: pozri Cast’ 4.5 "Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie®.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Pred zaciatkom liecCby by sa mali posudit’ vSetky alternativne moznosti liecby.

Na zabezpecenie podania spravnej davky by sa mala ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Pri prvom podani: nahrad’te povodny skrutkovaci uzaver flasky osobitne dodavanym skrutkovacim
uzaverom. Davkovaciu striekacku spravne napliite vytahovanim piestu, az kym dosiahne znac¢ku na
stupnici zodpovedajicu skuto¢nej hmotnosti zvierata. Po podani veterinarneho lieku pevne zatvorte
frasku uzaverom, umyte odmernu strieka¢ku vodou a nechajte uschnuit’.

Davkovanie a sposob podania lieku

Psy

Priemerna odporti¢ana davka cyklosporinu je 5 mg na kg zivej hmotnosti (0,25 ml peroralneho
roztoku na 2,5 kg Zivej hmotnosti). Tento veterinarny liek sa musi podat’ najmenej 2 hodiny pred alebo
po kimeni.

Liek sa ma podéavat’ priamo do tlamy psa na zadn1 ¢ast’ jazyka pomocou dielikovanej ddvkovacej
striekacky, ktora tvori sicast’ dodavky (1 ml peroralneho roztoku obsahuje 50 mg cyklosporinu) a
podanie celej davky.

Macky

Odporucana davka cyklosporinu je 7 mg/kg zivej hmotnosti (0,14 ml peroralneho roztoku na kg) a ma
sa na zacCiatku podavat’ denne. Frekvencia podavania sa ma nasledne znizit' v zavislosti od odpovede.
Veterinarny liek sa moze podévat’ bud’ zmieSany s krmivom alebo priamo do tlamy. Ak sa podava

S krmivom, roztok sa ma zmieSat’ s polovicou bezného mnozstva konzumovaného krmiva pomocou
dielikovanej davkovacej striekacky, ktora tvori sucast’ dodavky (1 ml peroralneho roztoku obsahuje 50
mg cyklosporinu), najlepsie po uplynuti dostatocného obdobia bez krmiva, aby sa zabezpecilo, Ze



macka krmivo Uplne skonzumuje. Ked’ je krmivo s obsahom lieku uplne skonzumované, moze sa
podat’ zvySok krmiva.

Ak macka neprijima liek zmieSany s krmivom, ma sa podat’ vlozenim striekacky priamo do tlamy
macky a podanim celej davky. Ak macka zje liek zmieSany s krmivom len Ciastocne, podanie lieku
priamo do tlamy pomocou dielikovanej davkovacej striekacky musi pokracovat’ az nasledujuci den.

Trvanie a frekvencia podavania

Liek sa spociatku podava denne, kym nie je vidiet uspokojivé zlepsenie klinického stavu (hodnotené
podla intenzity pruritu a zdvaznosti 1ézii — exkoriacii, miliarnej dermatitidy, eozinofilné¢ho plaku
a/alebo samonavodenej alopécie). K tomu dochadza vo vicsine pripadov v priebehu 4-8 tyzdiov. Ak
sa v priebehu prvych 8 tyzdiov nedosiahne odpoved, liecba sa musi zastavit'.

Ked’ sa dosiahne uspokojiva kontrola klinickych priznakov atopickej/alergickej dermatitidy, liek sa
moze podavat’ kazdy druhy den ako udrziavacia davka. Veterinar musi v pravidelnych intervaloch
vykonat’ klinické vyhodnotenie a frekvenciu poddvania prispdsobit’ ziskanej klinickej odpovedi.

V niektorych pripadoch, u ktorych st klinické priznaky kontrolované davkovanim kazdy druhy den,
moze sa veterinar rozhodnut’ pre podavanie veterinarneho lieku kazdé 3 az 4 dni. M4 sa pouzit’
najniz$ia u¢innd frekvencia davkovania, aby sa zachovala remisia klinickych priznakov.

Pred skratenim davkovacieho intervalu mozno uvazit' nasadenie pridavnej lieCby (napr. liecivé
Sampony, mastné kyseliny). Pacienti sa maju pravidelne opakovane vysetrit’ a maja sa posudit’
alternativne moznosti liecby.

Liecba sa moze zastavit’, ked’ sa klinické priznaky dostanu pod kontrolu. Pri navrate klinickych
priznakov je nutné pokracovat’ v lie¢be kazdodennymi davkami a v niektorych pripadoch méze byt
nutné zopakovanie lieCebnych postupov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

Neexistuje ziadne Specifické antidotum, v pripade priznakov predavkovania sa ma zviera liecit’
symptomaticky.

Psy:

U psa po jednej peroralnej davke, ktord bola patnasobne vicsia ako odporacana davka, neboli
zaznamenané ziadne neziaduce ucinky okrem tych, aké boli pozorované pri odporacanej lieCbe.
Okrem neziaducich ucinkov, aké boli pozorované pri odporu¢anom davkovani, boli v pripade
predavkovania po dobu 3 mesiacov alebo dlhsie 4-nasobkom priemernej odporti¢anej davky
pozorované nasledujuce neziaduce u¢inky: hyperkeratzne oblasti najmé na usnici, zatvrdnuté 1ézie na
labkach, ibytok na hmotnosti alebo znizenie prirastku hmotnosti, hypertrich6za, zvysena rychlost
sedimentacie erytrocytov, znizené hodnoty eozinofilov. Frekvencia a zdvaznost’ tychto priznakov je
zavisla od davky.

Priznaky vymizn v priebehu 2 mesiacov od ukonéenia liecby.

Macky:

V pripade opakovaného podavania lieku pocas 56 dni v davke 24 mg/kg (viac ako 3 ndsobok
odportcanej davky) alebo pocas 6 mesiacov v davke az 40 mg/kg (viac ako 5 nasobok odporacanej
davky) sa zistili nasledujtice neziaduce udalosti: riedka/mékka stolica, vracanie, mierne az stredné
zvysenie absolutneho poctu lymfocytov, fibrinogénu, aktivovaného parcidlneho tromboplastinového
casu (APTT), mierne zvySenie krvnej glukdzy a reverzibilna gingivalna hypertrofia. Frekvencia

a zavaznost’ tychto priznakov boli vo v§eobecnosti zavislé od davky a Casu. Pri 3 nasobku odportacéane;j
davky podavanom denne pocas takmer 6 mesiacov sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu objavit
zmeny na EKG (poruchy prevodu). Su prechodné a nestivisia s klinickymi priznakmi. Anorexia,
poloha v I'ahu, strata koznej elasticity, mala alebo nepritomna stolica, tenké a zatvorené ocné viecka sa
mozu objavit’ v ojedinelych pripadoch pri 5 nasobku odporicanej davky.



4.11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva; inhibitory kalcineurinu; cyklosporin.
Kod ATCvet: QLO4ADO1.

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Cyklosporin (znamy tiez ako cyklosporin, cyklosporin A, CsA) je selektivny imunosupresor. Je to
cyklicky polypeptid pozostavajuci z 11 aminokyselin, jeho molekularna hmotnost’ je 1 203 daltonov a
ucinkuje Specificky a reverzibilne na T-lymfocytoch.

Cyklosporin vyvoldva protizapalové a antipruritické ucinky pri liecCbe alergickej alebo atopicke;j
dermatitidy. Bolo dokazané, Ze cyklosporin prednostne inhibuje aktivaciu T-lymfocytov na antigénnu
stimulaciu oslabenim tvorby IL-2 a inych cytokinov odvodenych z T-buniek. Cyklosporin teda ma
kapacitu inhibovat’ funkciu prezentacie antigénu na imunitnom systéme koze. Obdobne blokuje nabor
a aktivaciu eozinofilov, tvorbu cytokinov keratinocytmi, funkciu Langerhansovych buniek,
degranulaciu Zirnych buniek a preto uvolfiovanie histaminu a prozapalovych cytokinov.

Cyklosporin neutlmuje hematopoézu a nema ziaden vplyv na funkciu fagocytarnych buniek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Psy

Biologicka dostupnost’ cyklosporinu je u psov okolo 35 %. Pik plazmatickej koncentracie dosahuje v
priebehu 1 hodiny. Biologicka dostupnost’ je lep$ia a menej vystavena individualnym obmenam, ak sa
cyklosporin podéava zvieratdm nie nalacno, ale v ¢ase kfmenia.

Macky

Biologicka dostupnost’ cyklosporinu podavaného mackam, ktoré¢ nedostali krmivo 24 hodin
(zmie$aného s malym mnozstvom krmiva) bola 29% alebo 23% kratko po podani krmiva. Pik
plazmatickej koncentracie sa vo vSeobecnosti dosahuje do 1 az 2 hodin, ak sa podava mackam
nala¢no. Po peroralnom podani cyklosporinu formou krmiva mackédm nalacno sa pik plazmatickej
koncentracie dosiahol do 1,5 az 5 hodin. Absorpcia sa da oddialit’ o niekol’ko hodin, ak sa liek poda po
kfmeni. Napriek rozdielom vo farmakokinetike lieku poddvaného primie$anim do krmiva alebo
priamo do tlamy kifmenych maciek, sa preukazalo dosiahnutie rovnakej klinickej odpovede.

Distribucia

Psy

Distribu¢ny objem u psov je okolo 7,8 1/kg. Cyklosporin sa Siroko distribuuje do vSetkych tkaniv. Po
opakovanom dennom podévani psom je koncentracia cyklosporinu v kozi niekol’ko razy vyssia ako v
krvi.

Macky
U maciek je distribuény objem v rovnovaznom stave okolo 3,3 1/kg. Cyklosporin sa zna¢ne distribuuje
do vsetkych tkaniv, vratane koZe.

Metabolizmus

Cyklosporin sa metabolizuje najma v peceni pomocou cytochromu P450 (CYP 3A 4), no aj v Creve.
Metabolizmus prebieha v podstate vo forme hydroxylacie a demetylacie, ktorej vysledkom su
metabolity s malou alebo Ziadnou u¢innostou.

V priebehu prvych 24 hodin predstavuje nezmeneny cyklosporin okolo 25 % koncentracii v krvnom
obehu u psov.



Elimindcia

Vylu€ovanie sa uskutociiuje hlavne vykalmi. Maly podiel podanej davky sa vylu¢uje moc¢om, vo
forme neaktivnych metabolitov. U psov sa eliminacny pol¢as nachadza priblizne v rozpiti od 10—20
hodin. V krvi psov lie¢enych jeden rok nebola pozorovana signifikantna akumulacia. U maciek sa pri
opakovanom podani davky zistila mierna bioakumulécia stivisiaca s dlhym biologickym pol¢asom
lieku (okolo 24 hodin). Rovnovazny stav u maciek sa dosiahne do 7 dni, s bioakumulacnym faktorom
v rozsahu od 1,0 do 1,72 (bezne 1-2).

U maciek existuju vel'ké individualne rozdiely v plazmatickych koncentraciach. Pri odporacanom
davkovani nie st plazmatické koncentracie cyklosporinu predpokladom klinickej odpovede, preto sa
monitoring krvnych hodnét neodportca.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Etanol, bezvody (E-1 520)
Tokoferol-alfa- acetat (E-307)
Dietylénglykolmonoetyléter
Oleoyl-makrogol-glyceridy
Makrogolglycerol hydroxystearat

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

Liek obsahuje mastné zlozky prirodného pdvodu, ktoré pri nizsich teplotach stuhnu. Pri teplote pod
15 °C sa moze vyskytnut’ zakal alebo liek nadobudne podobu gélu, o sa vSak revertuje pri teplotach
do 25 °C. Tato okolnost’ v§ak nema ziaden vplyv na davkovanie, ani na i¢innost’ a bezpeénost’ lieku.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hnedé sklené flasky (typ IIT) o velkosti 25, 50 alebo 100 ml s uzaverom s detskou poistkou (PP
skrutkovym uzaverom s teflonovou vlozkou).

Jedna fTaska a davkovacia suprava (pozostavajuca zo skrutkového viecka z HDPE s detskou poistkou
a 1 ml PP davkovacou strieka¢kou pre macky a 5 ml PP davkovacou strickackou pre psy) zabalena v
kartonovej Skatuli.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/049/DC/13-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sporimune 50 mg/ml peroralny roztok pre psov a macky
Ciclosporinum

| 2. UCINNE LATKY

Ciclosporinum 50 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

1x25ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

/5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred uzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.



Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/049/DC/13-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze
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Fraska z hnedého skla obsahujtaca 25 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sporimune 50 mg/ml peroralny roztok pre psov a macky

Ciclosporinum

2. UCINNE LATKY

Ciclosporinum 50 mg/mi

DAVOK

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

25 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne podanie.

|5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

.

C. Sarze

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Fraska z hnedého skla obsahujtica 50 ml, 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sporimune 50 mg/ml peroralny roztok pre psov a macky
Ciclosporinum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ciclosporinum 50 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Peroréalny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.
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12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/049/DC/13-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Sporimune 50 mg/ml peroralny roztok pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Sporimune 50 mg/ml peroralny roztok pre psov a macky
Ciclosporinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Ciclosporinum 50 mg

Pomocné latky:
Etanol, bezvody (E-1 510) 100 mg
Tokoferol-alfa-acetat (E-307) 1,00 mg

Bezfarebny az zltkasty olejovity roztok
4, INDIKACIA (-E)

Liecba chronickych prejavov atopickej dermatitidy u psov.
Symptomaticka lie¢ba chronickej alergickej dermatitidy u maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako Sest’ mesiacov alebo s hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg.

Nepouzivat’ u pacientov s malignymi chorobami alebo progredujucimi malignymi chorobami v
anamnéze.

Nevakcinovat’ Zivou vakcinou pocas lie¢by alebo v ramci dvojtyzdnového intervalu pred a po liecbe.
Nepouzivat’ u maciek infikovanych FeLV alebo FIV.

Pozri tiez Cast’ ,,0sobitné upozornenia“,

14



6. NEZIADUCE UCINKY

Psy

Gastrointestinalne poruchy, ako zvracanie, mukdzna alebo mékka stolica a diarea st vel'mi Casté. Tieto
neziaduce ucinky su slabé a prechodné a vo vSeobecnosti si nevyzaduji ukoncenie liecby.

Dalsie neziaduce u¢inky su pozorované zriedkavo: letargia alebo hyperaktivita, anorexia, slabéa az
mierna gingivalna hyperplazia, kozné 1ézie, ako su bradavicovité 1ézie alebo zmeny ochlpenia, Cervené
a opuchnuté usné boltce, svalova slabost’ alebo svalové kice. Tieto u¢inky vo vSeobecnosti spontanne
vymiznu po ukonceni liecby.

Vel'mi zriedkavo bol pozorovany vyskyt diabetes mellitus, ktory bol nahlaseny prevazne u West
Highland White teriérov.

Co sa tyka vyskytu zhubnych nadorov, pozri Gasti 4.3 ,,Kontraindikacie* a 4.5 ,,Osobitné bezpe&nostné
opatrenia na pouzivanie u zvierat®,

Macky

V 2 klinickych §tadiach s 98 mackami lieCenymi cyklosporinom sa zistili nasledujuce neziaduce
ucinky:

Velmi Casté: gastrointestinalne poruchy ako je vracanie a hnacka. Tieto s vo vSeobecnosti mierne
a prechodné a nevyzaduju si ukoncenie lieCby.

Casté: letargia, anorexia, nadmerné slinenie, ubytok hmotnosti a lymfopénia. Tieto t&inky vo
vSeobecnosti odzneju spontanne po ukoncéeni liecby alebo po znizeni frekvencie davkovania.

Pre pripady malignit pozri Casti 4.3 “Kontraindikacie” a 4.5 “Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouzivanie”.

Vedlajsie t¢inky mozu byt’ u jednotlivych zvierat zavazné.

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéra.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

7. CIECOVY DRUH
Psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

Na zabezpecenie podania spravnej davky by sa mala ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivd hmotnost’.

Pri prvom podani: nahrad’te povodny skrutkovaci uzaver flasky osobitne dodavanym skrutkovacim
uzaverom. Davkovaciu strickacku spravne naplite vytahovanim piestu, az kym dosiahne znac¢ku na
stupnici zodpovedajicu skuto¢nej hmotnosti zvierata. Po podani veterinarneho lieku pevne zatvorte
flaSku uzdverom, umyte odmernu striekacku vodou a nechajte uschntit’.

Davkovanie a spdsob podania lieku

Psy
Priemerna odportc¢ana davka cyklosporinu je 5 mg na kg zivej hmotnosti (0,25 ml peroralneho

roztoku na 2,5 kg zivej hmotnosti).
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Macky
Odporucana davka cyklosporinu je 7 mg/kg zivej hmotnosti (0,14 ml peroralneho roztoku na kg) a ma
sa na zacCiatku podavat’ denne. Frekvencia podavania sa ma nasledne znizit' v zavislosti od odpovede.

Trvanie a frekvencia podavania

Liek sa spociatku podava denne, kym nie je vidiet uspokojivé zlepSenie klinického stavu (hodnotené
podl’a intenzity pruritu a zadvaznosti 1ézii — exkoriacii, milidrnej dermatitidy, eozinofilného plaku
a/alebo samonavodenej alopécie). K tomu dochadza vo vicsine pripadov v priebehu 4-8 tyzdiov. Ak
sa v priebehu prvych 8 tyzdnov nedosiahne odpoved’, lie¢ba sa musi zastavit’.

Ked’ sa dosiahne uspokojiva kontrola klinickych priznakov atopickej/alergickej dermatitidy, liek sa
moze podavat’ kazdy druhy den ako udrziavacia davka. Veterinar musi v pravidelnych intervaloch
vykonat’ klinické vyhodnotenie a frekvenciu podavania prisposobit’ ziskanej klinickej odpovedi.

V niektorych pripadoch, u ktorych st klinické priznaky kontrolované davkovanim kazdy druhy den,
moze sa veterinar rozhodnut’ pre podavanie veterinarneho lieku kazdé 3 az 4 dni. M4 sa pouzit’
najnizsia G¢inna frekvencia davkovania, aby sa zachovala remisia klinickych priznakov.

Pred skratenim davkovacieho intervalu mozno uvazit' nasadenie pridavnej lieCby (napr. liecivé
Sampony, mastné kyseliny). Pacienti sa maju pravidelne opakovane vySetrit’ a maju sa posudit’
alternativne moznosti liecby.

Liecba sa moze zastavit', ked’ sa klinické priznaky dostant pod kontrolu. Pri navrate klinickych
priznakov je nutné pokracovat’ v lie¢be kazdodennymi davkami a v niektorych pripadoch méze byt
nutné zopakovanie lieCebnych postupov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred zaciatkom lieCby by sa mali posudit’ vSetky alternativne moZnosti liecby.
Po podani veterinarneho lieku pevne zatvorte flasku uzdverom, umyte odmernu striekacku vodou
a nechajte uschnut’.

Psy

Tento veterinarny liek sa musi podat’ najmenej 2 hodiny pred alebo po kimeni.

Liek sa ma podavat’ priamo do tlamy psa na zadnu ¢ast’ jazyka pomocou dielikovanej davkovacej
striekacky, ktora tvori sicast’ dodavky (1 ml peroralneho roztoku obsahuje 50 mg cyklosporinu) a
podanie celej davky.

Macky

Veterinarny lick sa moze podavat’ bud’ zmieSany s krmivom alebo priamo do tlamy. Ak sa podava

S krmivom, roztok sa mé zmiesat’ s polovicou bezného mnozstva konzumovaného krmiva pomocou
dielikovanej davkovacej strickacky, ktora tvori sti¢ast’ dodavky (1 ml peroralneho roztoku obsahuje 50
mg cyklosporinu), najlepsie po uplynuti dostatoéného obdobia bez krmiva, aby sa zabezpecilo, ze
macka krmivo tplne skonzumuje. Ked’ je krmivo s obsahom lieku uplne skonzumované, moze sa
podat’ zvySok krmiva.

Ak macka neprijima liek zmie$any s krmivom, ma sa podat’ vlozenim striekacky priamo do tlamy
macky a podanim celej davky. Ak macka zje liek zmieSany s krmivom len Ciastocne, podanie lieku
priamo do tlamy pomocou dielikovanej davkovacej striekacky musi pokraCovat’ az nasledujuci den.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'.
Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartdénovej $katuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek obsahuje mastné zlozky prirodného pdvodu, ktoré pri nizsich teplotach stuhni. Pri teplote pod
15 °C sa moze vyskytnut’ zakal alebo lieck nadobudne podobu gélu, o sa vSak revertuje pri teplotach
do 25 °C. Tato okolnost’ v§ak nema ziaden vplyv na davkovanie, ani na i¢innost’ a bezpe¢nost’ lieku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh

Na zaciatku lie¢by cyklosporinom sa ma postupovat’ opatrne pri aplikacii inych postupov a/alebo
liekov na zvladnutie stredne tazkého az tazkého pruritu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Klinické priznaky atopickej dermatitidy u psov a alergickej dermatitidy u maciek, ako je pruritus a
zapal koze, nie su Specifické pre toto ochorenie. Preto tam, kde je to mozné, sa maju vyhodnotit’ a
vylucit iné priciny dermatitidy, ako su ektoparazitické nakazy, iné alergie, ktoré sposobuju
dermatologické priznaky (napr. blsia alergicka dermatitida alebo potravinova alergia) alebo
bakterialne a plesnové infekcie. Spravna klinicka prax prikazuje lieCit’ zamorenie blchami pred a pocas
liecby atopickej a alergickej dermatitidy.

Pred lieCbou sa ma uskutoc¢nit’ tplné klinické vySetrenie.

Pred zaciatkom lieCby sa maju désledne vylieCit’ vSetky infekcie.

Infekcie, ktoré sa vyskytni pocas liecby, nie st nevyhnutne dévodom pre vysadenie lieku, s vynimkou
pripadov tazkej infekcie.

Osobitntl pozornost’ je treba venovat’ vakcinacii. Liecba tymto veterinarnym liekom mo6ze ovplyvnit
ucinnost’ vakcinacie. V pripade inaktivovanych vakcin sa neodporti€a vakcinovat’ pocas lieCby alebo
pocas dvojtyzdiového intervalu pred alebo po podani lieku. O zivych vakcinach pozri tiez ¢ast’ 4.3
,,Kontraindikacie*.

Neodporuca sa subezné pouzitie lieku s inymi imunosupresivnymi latkami.

U laboratornych zvierat je cyklosporin nachylny ovplyvitovat’ obehové hladiny inzulinu a sposobovat’
zvysenie glykémie. V pripade vyskytu priznakov poukazujicich na diabetes mellitus sa musi
monitorovat’ ucinok lie¢by na glykémiu. Ak sa po pouziti lieku zistia priznaky diabetes mellitus, napr.
polyuria alebo polydipsia, ddvka sa ma postupne znizovat’ alebo sa ma jej podavanie prerusit’ a ma sa
vyhl'adat’ veterinarna starostlivost’. Pouzitie cyklosporinu u diabetickych zvierat sa neodporuca.

Hoci cyklosporin nevyvolava vznik nadorov, inhibuje T-lymfocyty, a preto méze lie¢ba
cyklosporinom viest’ k zvySenému vyskytu klinicky zjavnych malignit spésobenych poklesom
protinadorovej imunitnej odpovede. Potencidlne zvysené riziko progresie nadoru sa musi zvazit' voci
klinickému prinosu. Ak sa u zvierat lieCenych cyklosporinom zaznamena lymfadenopatia, odporaca sa
d’alSie vySetrenie a ak je to potrebné, lieCba sa ma prerusit’.

Psy

U psov so zavaznou renalnou insuficienciou je nutné starostlivé monitorovanie hladin kreatininu.

Macky

Alergicka dermatitida u maciek moze mat’ rozne prejavy, vratane eozinofilného plaku, exkoriacie
hlavy a krku, symetrickej alopécie a/alebo miliarnej dermatitidy.

Pred lie¢bou sa maja posudit’ imunitné reakcie maciek na infekcie FeLV a FIV.
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U maciek, ktoré su séronegativne na T. gondii, mdze byt riziko vyvinu klinickej toxoplazmdzy, ak sa
pocas lieCby nakazia. To moze byt v zriedkavych pripadoch smrtel'né. Preto sa ma minimalizovat’
mozna expozicia séronegativnych maciek alebo maciek, u ktorych je podozrenie na séronegativitu na
Toxoplasma (napr. ponechat’ ich vo vntri, zabranit’ konzumacii surového mésa alebo konzumacii
odpadkov). V kontrolovanom laboratéornom sktsani sa ukazalo, ze cyklosporin nezvySuje ubudanie
oocytov T. gondii. V pripadoch klinickej toxoplazmdzy alebo iného zavazného systémového
ochorenia ukoncite liecbu cyklosporinom a zac¢nite s vhodnou lie¢bou.

Klinické studie u maciek preukazali, Ze pocas lieCby cyklosporinom sa moze vyskytntt’ pokles chuti
do jedla a ubytok hmotnosti. Odporuca sa monitorovanie telesnej hmotnosti. Vyznamné zniZenie
telesnej hmotnosti moze viest’ k hepatickej lipidoze. Ak sa pocas lieCby vyskytne pretrvavajici,
progresivny ubytok hmotnosti, odporuca sa prerusit’ liecbu dovtedy, kym sa nezisti pricina.
Utinnost a bezpe&nost’ cyklosporinu sa neskiimala u magiek mladsich ako 6 mesiacov, ani u maciek
s hmotnostou mensou ako 2,3 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Nahodné pozitie tohto lieku moze viest’ k nevol'nosti alebo zvracaniu. Aby sa predislo nahodnému
pozitiu, liek sa musi pouzivat’ a uchovavat’ mimo dosahu deti. V pritomnosti deti nenechéavajte
naplnenu striekacku bez dozoru. Kazdéa nezjedena potrava pre macky s obsahom lieku sa musi
okamzite zlikvidovat’ a miska sa musi dosledne umyt’.

V pripade pozitia lieku, a to hlavne detmi, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Cyklosporin méze vyvolat’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Cudia so znamou
precitlivenostou na cyklosporin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Podrazdenie oci je nepravdepodobné. Ako preventivne opatrenie sa treba vyhybat’ kontaktu lieku
S oCami. V pripade, Ze k takému kontaktu dojde, vyplachnite o¢i dokladne Cistou vodou. Po pouziti si
umyt’ ruky a exponované Casti pokozky.

Gravidita a laktacia

U laboratornych zvierat pri davkach, ktoré navodzuji maternalnu toxicitu (u potkanov pri 30 mg/kg
telesnej hmotnosti a u zajacov pri 100 mg/kg telesnej hmotnosti) bol cyklosporin embryotoxicky a
foetotoxicky, €o sa prejavilo zvySenou prenatalnou a postnatalnou mortalitou a redukovanou
hmotnost’ou plodu spolu so spomalenim rastu kostry. U dobre zna§aného davkovacieho rozsahu
(potkany az do 17 mg/kg telesnej hmotnosti a zajace az do 30 mg/kg telesnej hmotnosti) cyklosporin
nemal Ziaden embryoletalny ani teratogénny ucinok.

Bezpeénost’ lieku nebola Studovana ani na plemennych mackach alebo psoch — samcoch ani

u gravidnych alebo laktujucich samic maciek alebo psov. Vzhl'adom na absenciu takychto $tadii na
psoch sa odporuca tento liek pouzivat’ u plemennych chovnych maciek alebo psov len pri kladnom
hodnoteni pomeru prospechu/rizika veterinarnym lekarom.

Cyklosporin prechadza placentarnou bariérou a je vylu¢ovany do materského mlieka. Preto sa liecenie
laktujucich stk alebo maciek tymto lickom neodporuaca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

St zname rozne latky, ktoré kompetitivne inhibuju alebo indukuju enzymy zapojené do metabolizmu
cyklosporinu, najmé cytochrom P450 (CYP 3A 4). V niektorych klinicky odévodnenych pripadoch sa
mdze vyzadovat’ uprava davkovania veterinarneho lieku. O ketokonazole je zname, Ze zvysuje
koncentraciu cyklosporinu v krvi maciek a psov, ¢o sa hodnoti ako klinicky vyznamné. Pocas
subezného pouzivania ketokonazolu a cyklosporinu musi veterinarny lekar zvazit' praktické opatrenie
vo forme zdvojenia lieCebného intervalu, ak je zviera na dennom lieCebnom rezime.

Makrolidy, ako erytromycin, mézu az dvojnasobne zvysit’ plazmatické hladiny cyklosporinu.
Niektoré induktory cytochromu P450, antikonvulziva a antibiotika (napr. trimetoprim a sulfadimidin)
moézu znizit' plazmaticka koncentraciu cyklosporinu.

Cyklosporin je substrat a inhibitor transportéra MDR1 P-glykoproteinu. Preto sibezné podavanie
cyklosporinu s P-glykoproteinovymi substratmi, ako su makrocyklické laktony (napr. ivermektin a
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milbemycin), by mohli znizit’ eflux takychto lie¢iv z buniek krvno-mozgovej bariéry, ktory pripadne
mdze vyustit’ do priznakov toxicity CNS.

V klinickych stadiach s mackami lieCenymi cyklosporinom a selamektinom alebo milbemycinom sa
neprejavila stvislost’ medzi subeZznym uZivanim tychto liekov a neurotoxicitou.

Cyklosporin méze zvysit’ nefrotoxicitu aminoglykozidovych antibiotik a trimetoprimu. Stbezné
uzivanie cyklosporinu a tychto aktivnych zloziek sa neodporuca.

Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ vakcinacii (pozri Casti ,,Kontraindikacie®).

O stbeznom uzivani imunosupresiv: pozri ¢ast’ 12 "Osobitné upozornenia“.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)
Neexistuje ziadne Specifické antidotum, v pripade priznakov predavkovania sa ma zviera liecit’
symptomaticky.

Psy:

U psa po jednej peroralnej davke, ktora bola patnasobne vicsia ako odporuc¢ana davka, neboli
zaznamenané ziadne neziaduce ucinky okrem tych, aké boli pozorované pri odporti¢ane;j liecbe.
Okrem neziaducich ucinkov, aké boli pozorované pri odporu¢anom davkovani, boli v pripade
predavkovania po dobu 3 mesiacov alebo dlhsie 4-nasobkom priemernej odportcanej davky
pozorované nasledujuce neziaduce ucinky: hyperkeratézne oblasti najmé na usnici, zatvrdnuté 1ézie na
labkach, tibytok na hmotnosti alebo zniZenie prirastku hmotnosti, hypertrich6za, zvySena rychlost
sedimentacie erytrocytov, znizené hodnoty eozinofilov. Frekvencia a zavaznost’ tychto priznakov je
zavisla od davky.

Priznaky vymiznt v priebehu 2 mesiacov od ukonéenia liecby.

Macky:

V pripade opakovaného podavania lieku pocas 56 dni v davke 24 mg/kg (viac ako 3 ndsobok
odportcanej davky) alebo pocas 6 mesiacov v davke az 40 mg/kg (viac ako 5 nasobok odporacanej
davky) sa zistili nasledujice neziaduce udalosti: riedka/mékka stolica, vracanie, mierne az stredné
zvySenie absolutneho poctu lymfocytov, fibrinogénu, aktivovaného parcialneho tromboplastinového
casu (APTT), mierne zvysenie krvnej glukdzy a reverzibilna gingivalna hypertrofia. Frekvencia

a zavaznost’ tychto priznakov boli vo v§eobecnosti zavislé od davky a Casu. Pri 3 nasobku odportacéane;j
davky podavanom denne pocas takmer 6 mesiacov sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu objavit’
zmeny na EKG (poruchy prevodu). St prechodné a nesuvisia s klinickymi priznakmi. Anorexia,
poloha v I'ahu, strata koznej elasticity, mala alebo nepritomna stolica, tenké a zatvorené ocné viecka sa
mozu objavit’ v ojedinelych pripadoch pri 5 nasobku odporacanej davky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO])NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Hnedé sklené flasky (typ IIT) o velkosti 25, 50 alebo 100 ml s uzaverom s detskou poistkou (PP
skrutkovym uzaverom s teflonovou vlozkou).

Jedna fTaska a davkovacia stiprava (pozostavajuca zo skrutkového vieCka z HDPE s detskou poistkou
a 1 ml PP davkovacou striekackou pre macky a 5 ml PP davkovacou striekackou pre psy) zabalend v
kartonovej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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