PAKKAUSSELOSTE
Modulis vet 100 mg/ml oraaliliuos koiralle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale 10,
av. de la Ballastiere
33500 Libourne
Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Ranska

Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI
Modulis vet 100 mg/ml oraaliliuos koiralle
siklosporiini

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUTAINEET

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:

STKIOSPOTINI....viiviiiccc e s 100 mg
Apuaine:

all-rac-o-TOKOTeroli (E307) .....coveieiiiiiieiesesee e s 1mg
Oraaliliuos

Kirkas tai kellertava, opalisoiva liuos. Huntumaista sameutta, pienié hiutaleita tai véhaista sakkaa
Saattaa esiintya.

4. KAYTTOAIHEET

Atooppisen ihotulehduksen kroonisten muotojen hoito koiralla.

Atooppinen ihotulehdus on allerginen ihosairaus koirilla ja sen aiheuttavat allergeenit kuten pdlypunkit tai
siitepOlyt, jotka aktivoivat liiallisen immuunivasteen. Siklosporiini vahentad tulendusta ja kutinaa, jotka
liittyvét atooppiseen dermatiittiin.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta siklosporiinille tai apuaineille.



Ei saa kayttaa alle 6 kk ikéisille koirille eikd alle 2 kg painaville koirille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa koiralla on ollut pahanlaatuinen tauti tai on etenevé pahanlaatuinen
tauti.

Ei saa rokottaa elavall& rokotteella hoidon aikana eikd kahden viikon aikana ennen hoitoa tai hoidon
jélkeen (ks. myds kohdat ”Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet” ja ”’Yhteisvaikutukset

muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset”).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Maha- suolikanavan hairioita, kuten oksentelua, on raportoitu harvoin. Ripulia, uneliaisuutta,
ruokahaluttomuutta, ikenien liikakasvua ja korvalehtien &rsytyst4 on raportoitu hyvin harvoin.
Nama haittavaikutukset ovat lievié ja ohimenevia eivétka tavallisesti vaadi hoidon lopettamista.

Hyvin harvoin on havaittu diabetes mellitusta (sokeritautia), paddasiassa valkoisella
lansiyldmaanterrierilla.

Limaisia tai pehmeita ulosteita oli havaittu yleisesti tuotekehitystutkimuksissa, mutta ei
haittavaikutusraporteissa. Hyperaktiivisuutta, syylamaisi& inomuutoksia tai karvapeitteen muutoksia,
lihasheikkoutta tai lihaskramppeja oli havaittu melko harvoin tuotekehitystutkimuksissa, mutta ei
haittavaikutusraporteissa. Namé vaikutukset havidvét yleensa itsestadn, kun hoito lopetetaan.

Koskien pahanlaatuisuuksia ks. kohdat ”Vasta-aiheet” ja ”El&imié koskevat erityiset varotoimet”.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita
mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa
kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta
Ennen hoidon aloittamista on arvioitava kaikki vaihtoehtoiset hoitovaihtoehdot.

Suositeltu keskimé&éardinen annos on 5 mg/kg siklosporiinia (0,5 ml liuosta 10 kg kohti).

Eléinla&kevalmistetta annetaan aluksi péivittain, kunnes tyydyttava kliinisen tilan paraneminen on
saavutettu. Tdma saavutetaan yleensa neljan viikon kuluessa. Ellei vastetta saavuteta ensimmaisten 8
viikon aikana, hoito on lopetettava.

Kun atooppisen ihotulehduksen Kliiniset oireet on saatu tyydyttavasti hallintaan, valmistetta voidaan

antaa joka toinen paivéa yllapitoannoksena. Elainladkérin on suoritettava kliininen arviointi séanndéllisin
véliajoin ja muutettava antotiheytté kliinisen vasteen mukaan.

Joissain tapauksissa, kun kliiniset oireet ovat hallinnassa joka toinen péiva tapahtuvalla annostelulla,
eldinladkari voi paattad antaa elainlddkevalmistetta kolmen tai neljan paivan vélein. Oireiden
lieventymisen yll&pitdmiseksi on kdytettdva pisinté tehokasta annostusvélia.

Lis&hoitoa (esim. ladkeshampoita ja valttdmattomia rasvahappoja) voidaan harkita ennen antovalin
harventamista. Potilaat on arvioitava uudestaan saanndllisesti, ja vaihtoehtoisia hoitovaihtoehtoja on
harkittava.

Hoito voidaan lopettaa, kun kliiniset oireet ovat hallinnassa. Kliinisten oireiden uusiutuessa hoitoa jatketaan
paivittaiselld annostelulla, ja tietyissé tapauksissa toistuvat hoitokuurit saattavat olla tarpeen.



9. ANNOSTUSOHJEET

Elainladkevalmiste on annettava vahintaan 2 tuntia ennen ruokintaa tai aikaisintaan 2 tuntia ruokinnan
jalkeen. Valmiste annetaan suoraan koiran suuhun.

Kayttbohjeet
Avaa pullo painamalla ja kiertamalla korkkia.

Tyonna annosteluruisku muoviseen liitinkappaleeseen.

Ké&anna pullo/ruisku ylosalaisin ja vedd mantaa hitaasti alas,
kunnes mannan valkoinen rajaviiva on elainlaakarin maaradman annoksen
kohdalla. Ruiskun asteikon yksikot ovat kg ja ml.

Tyhjenna ruiskun siséltd mantad tyontamallé suoraan koiran suuhun. Aseta ruisku poskea vasten tai
kielen paalle.

Pyyhi ruiskun ulkopuoli tarvittaessa kuivalla paperipyyhkeelld ja havita

kaytetty paperipyyhe vélittdmésti. Sulje pullo ja pane ruiskuun sille

tarkoitettu suojus kontaminaation ja jaljelle jadneen valmisteen vuotamisen B M
valttamiseksi. —F W s

5 ja 15 ml injektiopullot
1 ml:n ruiskulla annettava méaara: 0,05 ml/kg eli 1 asteikkovali/kg.

30 ja 50 ml injektiopullot
2 ml:n ruiskulla annettava madra: 0,1 ml/2 kg eli 1 asteikkovéli/2 kg

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyté pullo ulkopakkauksessa.

Hévitd kayttamatta jadnyt valmiste 3 kuukauden kuluttua avaamisesta.

Al kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullon etiketisséd merkinnan EXP jalkeen. Erddntymispéivélla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Sailyttdmista jadkaapissa on valtettava.

Valmiste sisaltad luontaisia rasvakomponentteja, jotka voivat kovettua matalissa lampétiloissa.
Rakenne voi muuttua hyytelomaéiseksi alle 20 °C:n lampétilassa, mutta palautuu enintéén 30 °C:n
ldmpdtilassa. Pienid hiutaleita tai vahaisté sakkaa saattaa edelleen olla havaittavissa. Tama ei
kuitenkaan vaikuta valmisteen annosteluun, tehoon eiké turvallisuuteen.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kun aloitetaan siklosporiinihoito, on harkittava muiden toimenpiteiden ja/tai hoitojen kéyttoa
kohtalaisen tai vaikean kutinan hillitsemiseksi.




Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Atooppisen ihotulehduksen Kliiniset oireet, kuten kutina ja ihotulehdus, eivét ole tunnusomaisia télle
taudille, ja siksi muut ihotulehduksen syyt, kuten ulkoloistartunnat, muut iho-oireita aiheuttavat allergiat
(esim. kirppujen aiheuttama allerginen ihotulehdus tai ruoka-allergia) tai bakteeri- ja sieni- infektiot on
suljettava pois ennen hoidon aloittamista. Kirpputartunnat on hyva hoitaa ennen atooppisen
ihotulehduksen hoitoa ja sen aikana.

Bakteeri- ja sieni-infektioiden hoitamista suositellaan ennen tdman eldinlédkevalmisteen antamista.
Hoidon aikana ilmenevét infektiot eivat kuitenkaan valttamatta vaadi laékkeen kayton lopettamista, ellei
infektio ole vaikea.

Téaydellinen Kliininen tutkimus on suoritettava ennen hoitoa. Siklosporiini estdd T-lymfosyytteja, ja vaikka
se ei aiheuta kasvaimia, se saattaa aiheuttaa Kliinisesti havaittavien pahanlaatuisten kasvaimien
ilmaantuvuuden lisdantymisté heikentyneen kasvaimiin kohdistuvan vastustuskyvyn takia.
Siklosporiinihoidon yhteydessa havaittavaa imusolmukkeiden suurentumista on seurattava saannollisesti.
Koe-eldimilla siklosporiinin on havaittu vaikuttavan insuliinipitoisuuksiin verenkierrossa ja kohottavan
glukoosiarvoja. Diabetekseen viittaavien oireiden ilmaantuessa hoidon vaikutusta glukoosiarvoihin on
seurattava. Jos valmisteen kéyton jalkeen havaitaan diabeteksen merkkejd, kuten runsasvirtsaisuutta tai
poikkeavan voimakasta janoa, annosta on pienennettava tai kayttd on lopetettava ja kdannyttava
eldinlaakérin puoleen. Siklosporiinin kayttda ei suositella koirille, joillaon diabetes.

Kreatiniiniarvoja on seurattava tiiviisti koirilla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Rokottamiseen
on kiinnitettava erityistd huomiota. Hoito téll& eldinldakevalmisteella saattaa vaikuttaa rokotteen tehoon.
Inaktivoiduilla rokotteilla ei ole suositeltavaa rokottaa hoidon aikana eika kahden viikon kuluessa ennen
valmisteen antamista eikd sen antamisen jalkeen. El&vat rokotteet: ks. myds kohta ’Vasta-aiheet”.
Muita immuunivastetta heikentévia aineita ei ole suositeltavaa kdyttad samanaikaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia ja/tai oksentamista.

Jotta véltytdan valmisteen nielemiseltd vahingossa, valmistetta tulee kaytta4 ja séilyttad niin, etté se on
poissa lasten ulottuvilta. Lasten ulottuville ei saa jattaa taytta ruiskua ilman

valvontaa. Jos valmistetta nielladn vahingossa, varsinkin jos lapsi nielee sitd, kaanny valittdmasti
l&8karin puoleen ja ndyta hénelle pakkausseloste tai myyntipaéallys.

Siklosporiini voi laukaista yliherkkyys- (allergisia) reaktioita. Henkilodiden, jotka ovat yliherkkia
siklosporiinille, tulee valttaa kosketusta ladkevalmisteen kanssa.

Todennakdisesti valmiste ei arsyta silmid. Varotoimenpiteena valta kosketusta silmien kanssa. Jos
ladketta joutuu silmiin, huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedell. Pese kadet ja mahdollisesti
altistunut iho kéyton jalkeen

Tiineys ja imetys:

Lé&é&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu siitokseen kaytettavilla uroskoirilla eika tiineilla eikd imettavilla
narttukoirilla. Koska téllaisia tutkimuksia ei ole tehty koiralla, 148ketta on suositeltavaa kéayttaa siitokseen
kaytettavilla koirilla vain, jos elainladkari on arvioinut riski-hy6tysuhteen myonteiseksi.

Siklosporiini lapdisee istukan ja erittyy maitoon. Tdman vuoksi hoitoa ei suositella imettaville
nartuille.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Useiden aineiden tiedetaan estévén tai indusoivan kilpailevasti siklosporiinin metaboliaan liittyvia
entsyymejd, erityisesti sytokromi P450:t4 (CYP3A4). Tietyissa Kliinisesti aiheellisissa tapauksissa
eléinladkevalmisteen annostuksen muuttaminen saattaa ollatarpeen. 5-10 mg/kg ketokonatsoli-
annosten tiedetdén aiheuttavan koirilla veren siklosporiinipitoisuuden suurenemista enintdén 5-
kertaiseksi, mikd katsotaan kliinisesti merkittavéksi. Ketokonatsolin ja siklosporiinin samanaikaisen
kayton aikana eldinldékarin on harkittava kdytdnnon toimenpiteend annosvélin pidentamisté
kaksinkertaiseksi, jos koira saa ladkehoitoa kerran péivassa.

Makrolidit, kuten erytromysiini, saattavat suurentaa siklosporiinin pitoisuuden plasmassa enintain
kaksinkertaiseksi. Tietyt CY P450-indusorit, kouristuksia ehkéisevat laékeaineet ja antibiootit
(esim. trimetopriimi/sulfadimidiini) saattavat pienentéa siklosporiinin pitoisuutta plasmassa.
Siklosporiini on kuljettajaproteiini P-glykoproteiinin (MDR1) substraatti ja estaja. Tastd syysta
siklosporiinin antaminen yhdessé P-glykoproteiinin substraattien kuten makrosyklisten laktonien
(esim. ivermektiini ja milbemysiini) kanssa saattaa vahentéé ndiden ladkkeiden poistumista veri-
aivoesteen soluista ja aiheuttaa mahdollisesti keskushermostomyrkytyksen oireita.

Siklosporiini voi lisatd aminoglykosidiantibioottien ja trimetopriimin myrkyllisyytta munuaisille.




Siklosporiinin samanaikainen kéyttd naiden vaikuttavien aineiden kanssa ei ole suositeltavaa.
Rokotuksiin on kiinnitettdva erityistd huomiota (ks. kohdat ”Vasta-aiheet” ja ”Eldimid koskevat
erityiset varotoimet™). Vastustuskykya heikentavien ladkeaineiden samanaikainen kaytto: ks.
kohta ”Eldimia koskevat erityiset varotoimet”.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldakkeet):

Haittavaikutuksia ei havaittu koiralla enempa& kuin suositellussa hoidossa, kun enintédén kuusi kertaa
suositeltua annosta suurempi annos annettiin kerta-annoksena suun kautta.

Suositellun annostuksen aiheuttamien haittavaikutusten liséksi todettiin seuraavia haittavaikutuksia
tapauksessa, jossa annettiin vahintdén 3 kuukauden ajan nelinkertaista annosta verrattuna suositeltuun
keskiannostukseen: liikasarveistuneet alueet erityisesti korvalehdissa, kdnsdmaiset muutokset
polkuanturoissa, painon lasku tai hidastunut painonnousu, lifkakarvaisuus, laskon suureneminen,
eosinofiiliarvojen aleneminen. Néiden oireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste ovat annosriippuvaisia.
Tasmallista vastalaaketta ei ole. Jos yliannostuksen oireita ilmenee, koira on hoidettava oireenmukaisesti.
Oireet korjautuvat kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tat4 elainldakevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinld&kevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

15.8.2022

15. MUUT TIEDOT

5 ml pullo ja 1 ml ruisku pahvirasiassa

15 ml pullo ja 1 ml ruisku pahvirasiassa

30 ml pullo ja 2 ml ruisku pahvirasiassa

50 ml pullo ja 2 ml ruisku pahvirasiassa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



