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Sporimune

50 mg/ml solutie orala pentru pisici si caini
Ciclosporina

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Olanda
Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Sporimune 50 mg/ml solutie orala pentru pisici gi caini
Ciclosporina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Ciclosporina 50 mg

Excipienti:

Etanol, anhidru (E-1510) 100 mg

Acetat de alfa-tocoferol in intregime racemic 1,00 mg

Solutie uleioasa incolora pana la galbuie.

4. INDICATII
Pentru tratamentul manifestarilor cronice ale dermatitei atopice la caini.
Pentru tratamentul simptomatic al dermatitei alergice cronice la pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazul cainilor cu varsta mai mica de sase luni sau cu o greutate corporald mai mica de 2 kg.
Nu se utilizeaza in cazul céinilor cu antecedente de tumori maligne sau tumori maligne cu evolutie progresiva.
Nu se vor vaccina cu un vaccin viu in timpul tratamentului sau intr-un interval de doua saptamani inainte sau dupa tratament.
Vezi si sectiunea ,Atentionare (atentionari) speciala (speciale)”.
Nu se utilizeaza pentru pisici infectate cu FeLV sau FIV.

6. REACTII ADVERSE

Caini

S-au observat foarte frecvent tulburari gastro-intestinale cum ar fi voma, fecale mucoide sau moi si diaree. Efectele sunt usoare si tranzitorii
si in general nu necesita intreruperea tratamentului.

Pot fi observate mai putin frecvent si alte efecte adverse: letargie sau hiperactivitate, anorexie, hiperplazie gingivala usoara spre moderata,
leziuni ale pielii cum ar fi leziuni verucoase sau modificari ale blanii, pavilioanele urechilor rosii si umflate, slabiciune musculard sau crampe
musculare. In general aceste efecte dispar dup4 incetarea tratamentului. Diabetul zaharat s-a observat in cazuri foarte rare, in special la cainii
din rasa West Highland White Terrier.

Pisici

Tn 2 studii clinice cu 98 de pisici tratate cu ciclosporina, au fost observate urmétoarele efecte adverse:

Foarte frecvente: tulburari gastrointestinale, cum ar fi voma si diareea. Acestea au fost in general usoare si trecatoare si nu au necesitat
intreruperea tratamentului.

Frecvente: letargie, anorexie, hipersalivatie, scadere in greutate si limfopenie. Aceste efecte se remit in general spontan dupa ce
tratamentul este oprit sau dupa o reducere a frecventei de administrare a dozei. in ceea ce priveste tumorile maligne a se vedea sectiunile
~Contraindicatii” si ,Precautii speciale pentru utilizare”.

Efectele adverse pot fi severe de la caz la caz.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

7. SPECII TINTA

Caini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Pentru a asigura administrarea dozei corecte, trebuie determinata cat mai corect posibil greutatea corporala.

La prima utilizare: Tnlocuiti capacul filetat original al flaconului cu capacul filetat livrat separat. Umpleti corect seringa de administrare a
dozei trdgand de piston pana cand acesta ajunge la gradatia corespunzatoare greutatii corporale corecte a pisicii sau cainelui.

Doza si mod de administrare

Caini

Doza medie recomandata de ciclosporina este de 5 mg per kg greutate corporala (0,25 ml solutie orala pentru 2,5 kg greutate corporala).

Doza recomandata de ciclosporina este de 7 mg/kg greutate corporala (0,14 ml de solutie orala per kg) si trebuie initial sa se administreze
zilnic. Frecventa administrarii trebuie sa fie redusa ulterior, in functie de raspuns.

Durata si frecventa de administrare

Produsul se va administra zilnic pana se va observa o imbunatatire clinica satisfacatoare (evaluata prin intensitatea pruritului si severitatea
leziunilor — excorieri, dermatita miliara, placi eozinofilice si/sau alopecie autoindusa). Rezultatele vor fi vizibile in decurs de 4-8 saptamani. In
cazul in care nu se obtine niciun efect in decursul primelor 8 saptamani, tratamentul trebuie oprit.

Dupa ce simptomele clinice ale dermatitei atopice/alergice sunt controlate in mod satisfacator, produsul poate fi administrat la doua zile
ca o doza de intretinere. Medicul veterinar trebuie sa efectueze o evaluare clinica la intervale de timp regulate si sa adapteze frecventa de
administrare la raspunsul clinic obtinut.

in unele cazuri in care simptomele clinice sunt combatute cu o administrare o data la dou& zile, medicul veterinar poate decide
administrarea produsului medicinal veterinar la fiecare 3 sau 4 zile. Cea mai redusa frecventa eficace de administrare a dozei trebuie sa se
utilizeze pentru a mentine remisiunea semnelor clinice.

Tratamentele adjuvante (de exemplu, sampoane medicinale, acizi grasi), pot fi luate n considerare nainte de reducerea intervalului de
administrare. Pacientii trebuie reevaluati cu regularitate si trebuie revizuite optiunile de tratament.

Tratamentul poate fi oprit in momentul Tn care semnele clinice sunt controlate. Tn cazul reaparitiei simptomelor clinice, tratamentul trebuie
reluat cu dozare zilnica, si in anumite cazuri, pot fi necesare cure repetate de tratament.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de inceperea tratamentului, trebuie s se efectueze o evaluare a tuturor optiunilor de tratament alternative.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, inchideti bine capacul flaconului, spalati seringa de masurare cu apa si lasati-o sa se
usuce.

Caini

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu cel putin 2 ore inainte sau dupa hranire.

Produsul trebuie administrat direct Tn gura animalului, inapoia limbii, cu ajutorul unei seringi dozatoare (1 ml solutie orala contine 50 mg
ciclosporind) si eliberand intreaga doza.

Pisici

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat fie amestecat in mancare, fie direct in gura. Daca se administreaza impreuna cu alimente,
solutia trebuie amestecata cu jumatate din cantitatea normala de alimente consumata folosind seringa gradata de administrare a dozei furnizata
(1 ml de solutie orala contine 50 mg ciclosporina), preferabil dupa o perioada suficienta de infometare pentru a asigura consumul complet.
Dupa ce hrana cu medicament a fost consumata integral, se poate oferi i restul cantitatii. Tn cazul in care pisica respinge produsul amestecat
in alimente, acesta trebuie administrat prin introducerea seringii direct in gura pisicii si eliberarea intregii doze. Daca pisica mananca numai
partial produsul amestecat in alimente, administrarea produsului direct in gura folosind seringa gradata de administrare a dozei trebuie
continuatd numai din ziua urmatoare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera.
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A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie, dupa abrevierea ,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din
acea luna.

Data expirarii dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

Produsul contine materii grase organice, care pot deveni solide la temperaturi mai mici. Poate aparea turbiditate sau o forma gelatinoasa
la temperaturi sub 15°C care este insa reversibila la temperaturi de pana la 25°C. Cu toate acestea nu sunt afectate nici dozarea, nici
eficacitatea si siguranta produsului.

12. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

La initierea terapiei cu ciclosporina, trebuie sa se ia in considerare utilizarea altor masuri si/sau tratamente pentru controlul pruritului
moderat pana la sever.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Semnele clinice de dermatita atopica la caini si dermatita alergica la pisici, ca prurit si inflamarea pielii, nu sunt specifice acestei boli. Alte
cauze de dermatita, cum ar fi infestari ectoparazitare, alte alergii care produc semne dermatologice (ex: dermatita alergica la purici sau alergii
alimentare) sau infectii bacteriene si fungice trebuie evaluate si eliminate acolo unde este posibil. Se recomanda tratarea infestarilor cu purici
fnainte si in timpul tratamentului dermatitei atopice si alergice.

O examinare clinica completa este recomandata inainte de inceperea tratamentului.

Orice infectji trebuie tratate in mod adecvat inainte de initierea tratamentului. In cazul infectiilor aparute in timpul tratamentului nu este
necesara oprirea administrarii medicamentului, cu exceptia cazului in care infectia este severa.

A se acorda o atentie deosebita la vaccinare. Tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccinarii. in cazul
vaccinurilor inactivate, nu este recomandata vaccinarea in timpul tratamentului sau intr-un interval de doua saptamani inainte sau dupa
administrarea produsului.

Pentru vaccinurile vii a se vedea si sectiunea ,Contraindicatii”.

Nu se recomanda administrarea simultana cu alte imunosupresoare.

La animalele de laborator, ciclosporina poate s& afecteze nivelul circulant de insulin& si s& provoace o crestere a glicemiei. in prezenta
semnelor sugestive de diabet zaharat, efectul tratamentului asupra glicemiei trebuie monitorizat. Daca se observa semne de diabet zaharat
dupa utilizarea produsului, de ex. poliurie sau polidipsie, doza trebuie sa fie scazuta treptat sau administrarea trebuie intrerupta si trebuie sa
se solicite asistenta veterinara. Nu se recomanda utilizarea ciclosporinei la animalele diabetice.

Desi ciclosporina nu induce tumori, aceasta inhiba limfocitele T si prin urmare tratamentul cu ciclosporina poate duce la o crestere a
incidentei semnelor clinice de malignizare ca rezultat al scaderii raspunsului antitumoral imun. Riscul potential crescut de progresie tumorala
trebuie sa fie evaluat in raport cu beneficiul clinic. Daca se observa limfadenopatie la animalele tratate cu ciclosporind, se recomanda
investigatii clinice suplimentare si intreruperea tratamentului, acolo unde este necesar.

Caini

Monitorizati indeaproape nivelul creatininei la céinii cu insuficienta renala severa.

Pisici

Dermatita alergica la pisici poate avea diverse manifestari, inclusiv placi eozinofilice, excoriere la nivelul capului si gatului, alopecie
simetrica si/sau dermatita miliara.

Starea sistemului imunitar al pisicilor infectate cu FeLV si FIV trebuie evaluata inainte de inceperea tratamentului.

Pisicile seronegative pentru T. gondii pot prezenta un risc de dezvoltare a toxoplasmozei clinice daca sunt infectate in timp ce urmeaza
tratamentul. In cazuri rare, acest lucru poate fi fatal. Expunerea potentiala a pisicilor seronegative sau a pisicilor suspectate ca fiind
seronegative la Toxoplasma trebuie prin urmare minimizata (de ex. cazarea in spatii inchise, evitarea carnii crude sau mancatului din gunoi).
Tntr-un studiu de laborator controlat, s-a aratat ca ciclosporina nu creste diseminarea oocitelor T. gondii. In cazurile de toxoplasmoza clinica
sau alte boli sistemice grave, intrerupeti tratamentul cu ciclosporina si initiati terapia adecvata.

Studiile clinice la pisici au aratat ca scaderea apetitului si scaderea in greutate pot aparea in timpul tratamentului cu ciclosporina. Se
recomanda monitorizarea greutatii corporale. Scaderea semnificativa a greutatii corporale poate duce la lipidoza hepatica. Daca in timpul
tratamentului apare o scadere in greutate progresiva si persistenta, se recomanda intreruperea tratamentului pana la identificarea cauzei.

Eficacitatea si siguranta ciclosporinei nu au fost evaluate la pisici mai mici de 6 luni i nici la pisici cu greutatea mai mica de 2,3 kg.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Ingestia accidentala a acestui produs poate duce la greata si/sau varsaturi. Pentru a evita ingestia accidentald, produsul nu trebuie Iasat
la indemana copiilor in timpul utilizarii si pastrarii. Nu lasati seringa umpluta nesupravegheata in prezenta copiilor. Orice cantitate de hrana
pentru pisici amestecata cu medicament si neconsumata trebuie aruncata imediat, iar recipientul trebuie spalat bine.

in caz de ingestie accidentald, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Ciclosporina poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ciclosporina trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Iritatia la nivelul ochilor este putin probabild. Ca mé&sura de precautie, evitati contactul cu ochii. In cazul in care produsul a intrat in contact
cu ochii clatiti bine cu apa curata. Spalati mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Gestatie sau lactatie

La animalele de laborator, la dozele care induc toxicitatea materna (sobolani, la 30 mg / kg greutate corporala si iepuri la 100 mg / kg
greutate corporald), ciclosporina a fost embriotoxica si fetotoxica fapt indicat de asemenea de cresterea mortalitatii pre- si post-natale cat si
scaderea greutatii la nastere impreuna cu intarzierea dezvoltérii scheletice. In dozele maxim tolerate (la sobolani pana la 17 mg / kg greutate
corporala si la iepuri pana la 30 mg / kg greutate corporald), ciclosporina nu a cauzat efecte embrioletale sau teratogene. Siguranta produsului
medicinal nu a fost studiaté in cazul motanilor sau cainilor masculi de reproductie sau la pisicile sau catelele gestante sau in lactatie. in absenta
unor astfel de studii la speciile tinta, se recomanda utilizarea produsului la pisicile sau cainii de reproductie numai dupa o evaluare risc/beneficiu
de catre medicul veterinar.

Ciclosporina traverseaza placenta si este eliminata prin lapte. Din aceasta cauza, nu este recomandata tratarea catelelor sau pisicilor in
lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Diferite substante sunt cunoscute ca inductoare competitive sau induc enzime implicate in metabolizarea ciclosporinei, in special ale
citocromului P450 (CYP 3A 4). In anumite cazuri clinice justificate poate fi necesara o ajustare a dozei de produs medicinal veterinar.
Ketoconazol este cunoscut pentru cresterea concentratiei sanguine a ciclosporinei la pisici si caini, aspect considerat a fi relevant din punct de
vedere clinic. In timpul utilizarii concomitente de ketoconazol si ciclosporind medicul veterinar trebuie sa aiba in vedere ca masura practica
dublarea perioadei de tratament in cazul in care animalului ii este administrat un tratament zilnic.

Macrolidele cum ar fi eritromicina pot creste valorile plasmatice de ciclosporina pana la de doua ori.

Anumiti inductori ai citocromului P450, anticonvulsivante si antibiotice (de exemplu trimetoprim / sulfadimidina) pot reduce concentratia
plasmatica a ciclosporinei.

Ciclosporina este un substrat si un inhibitor al transportorului glicoproteinei-P din rezistenta multi-drog 1 (MDR1). Prin urmare,
administrarea concomitentd de ciclosporina cu substraturi ale glicoproteinei-P, cum ar fi lactone macrociclice (de exemplu ivermectina si
milbemicina) poate scadea efluxul acestor medicamente de la celulele barierei hematoencefalice, cu rezultate potentiale in semne de toxicitate
ale sistemului nervos central. In studiile clinice la pisicile tratate cu ciclosporina si selamectina sau milbemicina, nu a existat o asociere aparenta
intre utilizarea concomitenta a acestor medicamente si neurotoxicitate.

Ciclosporina poate creste nefrotoxicitatea la antibioticele aminoglicozide si trimetoprimului. Nu este recomandata utilizarea concomitenta
a ciclosporinei cu aceste substante active.

Trebuie acordata o atentie deosebita la vaccinare (vezi sectiunea ,Contraindicatii”).

Pentru utilizarea concomitenta a substantelor imunosupresoare, a se vedea sectiunea ,Atentionare (atentionari) speciala (speciale)”.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu exista niciun antidot specific, iar in caz de supradozare, animalul trebuie tratat simptomatic.

Caini

Nu au fost semnalate alte efecte secundare decéat cele observate sub tratamentul recomandat la caini cu o singura doza orala de pana la
5 ori fata de ce este recomandat.

Pe langa efectele observate la administrarea dozei recomandate, au mai fost observate si urméatoarele efecte adverse in urma supradozarii
timp de 3 luni sau mai mult, supradozare cu o doza de 4 ori mai mare decat media recomandata: zone hiperkeratozice mai ales pe pavilioanele
urechilor, leziuni dure la nivelul talpilor, pierderea Tn greutate sau cresterea nesemnificativa in greutate, hipertricoza, cresterea ratei de
sedimentare a eritrocitelor, scaderea valorii de eozinofile. Frecventa si severitatea acestor efecte depind de doza.

Efectele sunt reversibile in termen de 2 luni de la intreruperea tratamentului.

Pisici

Urmatoarele efecte adverse au fost observate in cazul administrarii repetate a substantei active timp de 56 de zile la 24 mg/kg (mai mult
de 3 ori decat doza recomandata) sau timp de 6 luni la pana la 40 mg/kg (mai mult de 5 ori decat doza recomandata): scaune moi/apoase,
voma, cresteri ugoare pana la moderate ale numarului absolut de limfocite, fibrinogenului, timpului de tromboplastina partial activata (APTT),
cresteri ugoare ale glicemiei si hipertrofie gingivala reversibila. Frecventa si severitatea acestor semne au fost, in general, dependente de doza
si timp. La de 3 ori doza recomandata administrata zilnic timp de aproape 6 luni, pot aparea modificari ale ECG (tulburarile de conducere) in
cazuri foarte rare. Acestea sunt trecatoare si nu se asociaza cu simptome clinice. Anorexia, pozitia intinsa pe o parte, pierderea elasticitatii
pielii, eliminari mai pufine sau absente de materii fecale, pleoape subtiri si inchise se pot observa in cazuri sporadice dupa administrarea unei
doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com


mailto:vanzari@maravet.com
http://www.maravet.com/

MARAVET SRL, RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
Tel/Fax: 0262-211.964, vanzari@maravet.com m a ra V e

www.maravet.com

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12/2018

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla maro (tip Ill) de 25 ml, 50 ml sau 100 ml, inchis cu un capac cu protectie pentru copii (capac cu filet PP cu incrustatii de
teflon).

Un flacon si un set de dozare (compus dintr-un capac cu filet din HDPE cu protectie pentru copii si o seringa PP pentru dozare de 1 ml
pentru pisici si o seringd PP pentru dozare de 5 ml pentru céini) ambalate intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
Maravet SA, 430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1

Tel/Fax: +40 262 211 964, office@maravet.com, www.maravet.com
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