BIPACKSEDEL FOR
Modulis vet 100 mg/ml oral 16sning for hund

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Frankrike

LABORATOIRES BIOVE
3 Rue de Lorraine

62510 Argues

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Modulis vet 100 mg/ml, oral 16sning for hund
ciklosporin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Ciklosporin 100 mg
Hjalpamne:

all-rac-o-tokoferol (E-307) 1mg
Oral 16sning

Klar till gulaktig, opalescent 16sning. En sldja, mindre flingor eller 14tt sediment kan observeras.

4, ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av kroniska symtom av atopisk dermatit (eksem) hos hund.

Atopisk dermatit &r en typ av allergisk hudsjukdom hos hundar och orsakas av allergener som
kvalster fran hushalldamm eller pollen som ger upphov till ett Gverdrivet immunsvar. Ciklosporin
minskar inflammation och klada i samband med atopisk dermatit.



5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot ciklosporin eller mot nagot hjalpamne. Skall

inte ges till hundar yngre 4n 6 manader eller som vager mindre &n 2 kg.

Skall inte anvandas i fall av tidigare malign (elakartad) sjukdom eller fortskridande malign
sjukdom.

Vaccinera inte med levande vaccin under behandling eller inom en tvaveckorsperiod fore eller
efter behandling. (se dven > Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur” samt ”Andra lakemedel och
Modulis”).

6. BIVERKNINGAR

Storningar i mag-tarmkanalen sasom krakning har rapporterats i sallsynta fall. Diarré, trétthet, anorexi,
foréndringar i tandkottet samt irritation av 6ronlapparna har rapporterats i mycket séllsynta fall. Dessa
symtom &r milda och 6vergaende och kraver i allméanhet inte att behandlingen maste avbrytas.
Diabetes mellitus har rapporterats i mycket séllsynta fall, huvudsakligen hos hundar av rasen West
Highland White Terrier.

Slemmig eller mjuk avforing var en vanlig observation under utvecklingsstudierna men &r inte

vanligt i de spontana biverkningsrapporterna. Hyperaktivitet, vartliknande hudférandringar,
palsforandringar, muskelsvaghet eller muskelkramper sags i sallsynta fall under

utvecklingsstudierna men inte i de spontana biverkningsrapporterna. Dessa biverkningar

forsvinner vanligen spontant efter avbrytande av behandlingen.

Avseende maligniteter (elakartade sjukdomar), se avsnitten Kontraindikationer” och ” Sarskilda
forsiktighetsatgéarder for djur”.

Frekvensen biverkningar anges enligt féljande konvention

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
Innan behandling pabarjas bor en utvardering av alla 6vriga behandlingsalternativ goras.

Den rekommenderade dosen av ciklosporin ar 5 mg/kg kroppsvikt vilket motsvarar 0,5 ml oral
16sning/10 kg kroppsvikt.

I borjan ska produkten ges dagligen tills tillfredsstallande forbattring ses, vilket i allménhet sker inom 4
veckor. Om ingen forbéttring ses under de forsta 8 veckorna, bor behandlingen avbrytas. Sa snart
symtomen pa atopisk dermatit ar under tillfredsstallande kontroll kan lakemedlet ges varannan dag som

en underhallsdos. Veterinaren bor utvardera behandlingen regelbundet och justera behandlingsintervallet
efter det svar som erhalls.

| vissa fall nar symtomen hélls under kontroll med en dos varannan dag, kan veterinaren besluta att ge
lakemedlet var tredje till var fjarde dag. Lagsta effektiva doseringsfrekvens bor anvandas



for att bibehalla forbattring av kliniska symtom.

Understodjande behandling sdsom medicinska schamponeringar och essentiella fettsyror kan
6vervagas innan dosintervallet minskas. Patienter bor kontrolleras regelbundet utvarderas

och alternativa behandlingar ses éver pa nytt.

Behandlingen kan avbrytas nar symtomen &r under kontroll. Om symtom upptrader pa nytt bor
behandlingen aterupptas med daglig dosering och i vissa fall kan upprepade behandlingsomgangar
krévas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lakemedlet skall ges atminstone 2 timmar fore eller 2 timmar efter utfodring.
Lakemedlet ges direkt i munnen.

Bruksanvisning
Tryck nedat och skruva av korken pa flaskan.
Sétt fast doseringssprutan pa toppen av flaskan.

- Vénd flaskan och doseringssprutan upp och ner. Dra forsiktigt ut kolven tills den
"o\ vitamarkeringen pd kolven &r likamed den dos som din veterinar har ordinerat.
? o — Doseringssprutan ar graderad i kg ochml.

Tom innehallet direkt i munnen genom att trycka in kolven.
For in sprutan i mungipan eller 6ver tungan.

Torka av utsidan pa sprutan med en torr servett om det behdvs och

slang servetten omedelbart. Forslut flaskan och satt pa proppen till - ; _
sprutan for att skydda sprutan fran nedsmutsning och undvika . T
oavsiktligt spill av ldkemedlet. - / A

5 ml och 15 ml flaska
Den volym som skall ges vid anvandning av 1 ml doseringsspruta ar 0,05 ml/kg kroppsvikt
vilket motsvarar 1 gradering /kg kroppsvikt.

30 ml och 50 ml flaska
Den volym som skall ges vid anvéndning av 2 ml doseringsspruta ar 0,1 ml/2 kg kroppsvikt
vilket motsvarar 1 gradering/2 kg kroppsvikt.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Kassera kvarvarande lakemedel 3 manader efter Gppnandet.

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

Bor inte forvaras i kylskap.

Lakemedlet innehaller naturliga fetter vilka kan anta i fast form vid lagre temperaturer. Det kan bildas en
gelliknande struktur vid temperaturer under 20° C, denna férsvinner dock vid temperaturer upp till 30° C.



Mindre flingor eller latt sediment kan fortfarande observeras. Detta paverkar dock varken dosering eller
produktens effekt och sakerhet.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Andra étgarder och/eller behandlingar for att fa mattlig till kraftig kldda under kontroll bor tas i
beaktande nar behandling med ciklosporin ska pabdrjas.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Kliniska tecken pé atopisk dermatit (eksem), sasom klada och hudinflammation ar inte specifika for

denna sjukdom. Andra orsaker till hudinflammationer, sasom hudparasitangrepp, andra allergier som

kan orsaka hudsymtom (exempelvis loppallergi eller foderallergi) eller bakterie- och svampinfektioner,

bor uteslutas innan behandling paborjas. Loppangrepp bor behandlas fére och under behandling for

atopisk dermatit.

Det rekommenderas att eventuella bakterie- och svampinfektioner behandlas pa lampligt satt innan
behandlingen med detta lakemedel paborjas. Men infektioner som upptrader under behandlingen

behdver inte nddvandigtvis leda till att behandlingen ska avbrytas, savida inte infektionen &r allvarlig. En
fullstandig undersokning bor goras innan behandling paborijas.

Ciklosporin framkallar inte tumdrer men hammar T-lymfocyter. D&rfor kan behandling med
ciklosporin medféra en ckad forekomst av elakartade tumorer (maligniteter) pa grund av minskning

av den immunologiska reaktionen mot tumérer. Om lymfkaortelforstoring iakttas vid behandling med
ciklosporin bor detta féljas upp regelbundet.

Ciklosporin har konstaterats paverka cirkulerande nivaer av insulin hos forsoksdjur och ge upphov till forhojda
blodsockervarden (hyperglykemi). Om tecken pa diabetes foreligger skall paverkan pa blodsockernivaer
foljas upp. Om tecken pa diabetes uppstar under behandling med lakemedlet, exempelvis 6kad urinméngd
(polyuri) eller 6kad torst (polydipsi), bor dosen sankas eller behandlingen avbrytas och veterinarvard
uppsokas.

Behandling med ciklosporin rekommenderas inte till hundar med diabetes.

Overvaka noggrant njurfunktionen (kreatininnivéerna) hos hundar med svar njursvikt.

lakttag sérskild uppmarksamhet vid vaccination. Behandling med lakemedlet kan stdra
vaccinationseffekten. Vaccinering med inaktiverat vaccin bor darfor inte ges under behandlingen eller

inom en period pa tva veckor fore eller efter att lakemedlet har getts. For levande vaccin, se dven avsnitt

” Kontraindikationer”.

Andra immundampande medel bor inte anvandas samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktligt intag kan leda till illaméaende och/eller krakning. Anvéndas och forvaras utom rackhall for
barn for att undvika oavsiktligt intag. L&mna inte fyllda doseringssprutor utan uppsikt i nérheten av
barn. Vid oavsiktligt intag, sarskilt av barn, uppsok genast lakare och visa denna information eller
etiketten.

Ciklosporin kan utlésa dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som &r dverkansliga
for ciklosporin ska undvika kontakt med lékemedlet.

Ogonirritation &r inte troligt. Undvik kontakt med 6gon som en forsiktighetsatgard. Vid oavsiktlig
kontakt med 6gon, skolj grundligt med rent vatten. Tvatta handerna och andra exponerade hudomraden
efter anvéndning.

Draktighet och digivning:

Séakerheten av detta I&kemedel har inte faststéllts hos hanhundar som anvénds i avel och inte under
dréaktighet och digivning hos tik. Eftersom studier saknas pa hundar som anvands i avel ska

lakemedlet endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Ciklosporin passerar barriaren mellan moderkaka och foster (placentabarridren) och utsdndras i mjolk.
Behandling av digivande tikar bor darfor undvikas.

Andra l&kemedel och Modulis vet:

Flera substanser ar kanda for att blockera eller forstarka de enzymer som deltar i nedbrytningen av
ciklosporin. | vissa sdrskilda fall kan en dosjustering av lakemedlet behdvas. Det ar ként att ketokonazol i
dosen 5-10 mg/kg, 6kar blodkoncentrationen av ciklosporin femdubbelt hos hund, vilket anses vara




betydande. Vid samtidig anvandning av ketokonazol och ciklosporin bor veterindren dvervaga att
fordubbla behandlingsintervallet om hunden star pa behandling en gang dagligen.

Makrolider liksom erytromycin kan 6ka nivaerna i blod av ciklosporin upp till tva ganger.
Vissa cytokrom P450-inducerare, lakemedel mot epilepsi och antibiotika (t.ex.
trimetoprim/sulfadimidin) kan sénka koncentrationen av ciklosporin i blod.

Ciklosporin binder till och hdmmar MDR1 P-glykoproteintransportdren. Darfor kan samtidig
anvandning av ciklosporin och lakemedel som binder till P-glykoprotein, saésom makrocykliska
laktoner (t.ex. ivermektin och milbemycin) minska utflodet av sadana lakemedel fran blod—
hjarnbarriarens celler, vilket kan ge upphov till symtom pa forgiftning (toxicitet) fran centrala
nervsystemet.

Ciklosporin kan 6ka aminoglykosidantibiotikas och trimetoprims skadlighet pa njurarna. Samtidig
anvandning av ciklosporin och dessa substanser rekommenderas inte.

Vid vaccinationer maste sarskild uppméarksamhet iakttas (se avsnitten “Kontraindikationer” och
”Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur’). Samtidig anvandning av lakemedel som dampar
immunforsvaret (immunosuppressiva): se avsnitt ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Efter dosering till hund med en oral engangsdos upp till 6 ganger mer &n den rekommenderade har

inga andra biverkningar observerats utdver sadana som noterats vid rekommenderad behandling.

Ut6ver vad som sags vid rekommenderad dosering har foljande biverkningar noterats vid dverdosering i
3 manader eller mer eller med 4 ganger mer &n den genomsnittliga rekommenderade dosen: omraden
med fortjockad hud (hyperkeratos) i synnerhet pa dronen, kallus (nybildad vévnad) liknande skador pa
trampdynorna, viktnedgang eller minskad viktuppgang, okad palsansattning (hypertrikos), ckning av de
réda blodkropparnas sankningsreaktion, minskade varden pa sarskilda vita blodkroppar (eosinofiler).
Frekvensen och svarighetsgraden av dessa symtom ar dosberoende. Det finns inget specifikt motgift och
vid tecken pa éverdosering skall hunden behandlas symtomatiskt. Symtomen gar tillbaka inom 2 manader
efter avslutad behandling.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
15.8.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong innehallande en 5 ml flaska samt en 1 ml oral doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 15 ml flaska samt en 1 ml oral doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 30 ml flaska samt en 2 ml oral doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 50 ml flaska samt en 2 ml oral doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning.



