1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sporimune 50 mg/ml zawiesina doustna dla psow

Sporimune Vet (DK, NO)
Sporimune vet 50 mg/ml zawiesina doustna dla psow (FI)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Na ml:

Substancja czynna:

Cyklosporyna 50 mg
Substancja(e) pomocnicza(e):

Etanol, bezwodny (E-1510) 100 mg
all-rac-o-Tokoferolu octan (E-307) 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Bezbarwny lub zéttawy oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie przewlektych objawow atopowego zapalenia skory u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej szesciu miesiecy lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach przebytych choréb nowotworowych lub postepujacych chordb
nowotworowych.

Nie szczepi¢ zywymi szczepionkami podczas leczenia lub w ciagu dwoch tygodni przed lub po
leczeniu. (patrz rowniez punkty 4.5 "Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania" i "Interakcje
z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji").

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Objawy kliniczne atopowego zapalenia skory, takie jak swiad i stan zapalny skory, sa nieswoiste dla
tej choroby i dlatego przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne powody zapalenia skory,
takie jak infestacje ektopasozytow, inne alergie powodujace objawy dermatologiczne (np. alergiczne
pchle zapalenie skory lub alergia pokarmowa) lub infekcje bakteryjne i grzybicze. Dobra praktyka jest
leczenie infestacji pchet przed i w czasie leczenia atopowego zapalenia skory.

Zalecane jest zwalczenie infekcji bakteryjnych i grzybiczych przed podaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Jednak infekcje pojawiajace si¢ w czasie leczenia niekoniecznie sag powodem przerwania podawania
leku, chyba ze infekcja jest ciezka.

Przed leczeniem nalezy wykona¢ kompletne badanie kliniczne. Chociaz cyklosporyna hamuje
limfocyty T i nie wywotuje powstawania nowotwordw, moze prowadzi¢ do zwigkszonej czgstosci
wystepowania klinicznie jawnych nowotworéw ztosliwych.

Nalezy regularnie monitorowa¢ limfadenopati¢ zaobserwowang w czasie leczenia.

U zwierzat laboratoryjnych cyklosporyna ma skfonno$¢ do wptywania na poziomy insuliny krazacej i
powodowania zwigkszenia glikemii. W przypadku obecnosci objawow wskazujacych na cukrzyce,
konieczne jest monitorowanie wptywu leczenia na glikemie. Stosowanie cyklosporyny nie jest
zalecane u psow z cukrzyca.

Nalezy doktadnie monitorowacé stezenia kreatyniny u psoéw z cigzkg niewydolnos$cia nerek.

Nalezy zwrdcié¢ szczegdlng uwage na szczepienia. Leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym
moze negatywnie wplywac na skuteczno$¢ szczepienia. W przypadku szczepionek inaktywowanych
nie jest zalecane szczepienie w czasie leczenia lub w ciagu dwoch tygodni przed podaniem lub po
podaniu produktu. Szczepionki zywe, patrz rowniez punkt 4.3 "Przeciwwskazania".

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie innych lekow immunosupresyjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Umy¢ rece po podaniu.

Po przypadkowym potknigciu produktu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cyklosporyne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unikac¢ stycznosci z oczami. W przypadku stycznosci dokladnie przeptukac czysta woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Wystgpowanie dziatan niepozadanych jest niezbyt czeste. Najczesciej obserwowanymi dziataniami
niepozadanymi sg zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak wymioty, §luzowate lub migkkie stolce i
biegunka. S one fagodne i przejSciowe i zazwyczaj nie wymagaja przerwania leczenia.

Inne dziatania niepozadane moga by¢ obserwowane rzadko: apatia lub hiperaktywno$¢, jadtowstret,
tagodny lub umiarkowany rozrost dzigsel, zmiany skorne, takie jak zmiany brodawkowate lub zmiana
siersci, czerwone i obrzgknigte matzowiny uszne, ostabienie mig$ni lub skurcze migéni. Dzialania te
zazwyczaj samoistnie ustgpuja po przerwaniu leczenia. Nowotwory ztosliwe, patrz punkty 4.3
"Przeciwwskazania" i 4.5 "Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania".

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

U zwierzat laboratoryjnych przy dawkach, ktére wywoluja dzialanie toksyczne u matek (szczury przy
30 mg/kg me. i kroliki przy 100 mg/kg mc.), cyklosporyna mialfa dziatanie toksyczne na zarodek i
ptod, na co wskazywala zwigkszona $miertelnosé przed- i pourodzeniowa i zmniejszona masa ciata
pltodéw razem z opdznieniem rozwoju koséca. W dobrze tolerowanym zakresie dawek (szczury do

17 mg/kg me. i kréliki do 30 mg/kg me.) cyklosporyna nie wykazywata dziatania letalnego na zarodek
ani dzialania teratogennego. Bezpieczenstwa stosowania leku nie badano ani u pséw hodowlanych ani
suk w okresie cigzy lub laktacji. Z uwagi na brak takich badan u psow stosowanie tego leku jest
zalecane u psow hodowlanych tylko po pozytywnej ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez
lekarza weterynarii.



Cyklosporyna przenika przez barierg lozyskowa i jest wydalana w mleku. Z tego powodu nie zaleca
si¢ leczenia suk w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiadome jest, ze rozne substancje kompetycyjnie hamuja lub indukujg enzymy biorace udziat w
metabolizmie cyklosporyny, zwlaszcza cytochrom P450 (CYP 3A 4). W niektorych, uzasadnionych
klinicznie przypadkach moze by¢ wymagane dostosowanie dawki produktu leczniczego
weterynaryjnego. Wiadome jest, ze ketokonazol w dawce 5-10 mg/kg zwigksza stezenie cyklosporyny
we krwi u pséw maksymalnie pigciokrotnie, co jest uznawane za istotne klinicznie. Podczas
Jjednoczesnego stosowania ketokonazolu i cyklosporyny lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ jako
praktyczne dziatanie zaradcze podwojenie odstgpu migdzy dawkowaniem, jesli pies otrzymuje
schemat leczenia codziennego.

Antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna, moga maksymalnie dwukrotnie zwiekszaé stezenie
cyklosporyny w osoczu.

Niektore induktory cytochromu P450, leki przeciwdrgawkowe i antybiotyki (np.
trimetoprim/sulfadymidyna) moga zmniejsza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu.

Cyklosporyna jest substratem i inhibitorem transportera glikoproteiny P MDRI1. Z tego powodu
Jednoczesne podawanie cyklosporyny i substratow glikoproteiny P, takich jak makrocykliczne laktony
(np. iwermektyna i milbemycyna), mogloby zmniejsza¢ wyplyw takich lekéw z komérek tworzacych
barierg krew-mdzg, potencjalnie prowadzac do wystapienia objawow toksycznego dziatania na OUN.
Cyklosporyna moze zwigksza¢ nefrotoksycznos¢ antybiotykéw aminoglikozydowych i trimetoprimu.
Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i tych substancji czynnych nie jest zalecane.

Nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na szczepienia (patrz punkty 4.3 "Przeciwwskazania" i 4.5
"Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania").

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Srednia zalecana dawka cyklosporyny to 5 mg na kg masy ciata (1 ml roztworu doustnego na 10 kg
masy ciala). Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed lub po
karmieniu.

Produkt nalezy podawac bezposrednio do pyska psa na tyl jezyka, za pomoca dotaczonej strzykawki
dozujacej (1 ml roztworu doustnego zawiera 50 mg cyklosporyny), podajac calg dawke.

Podczas pierwszego uzycia: wymieni¢ oryginalng zakretke butelki na oddzielnie dostarczona zakretke.
Napehi¢ strzykawke dozujaca poprzez odciagniecie tloka, az do kreski odpowiadajacej prawidtowej
masie ciafa psa.

Produkt podaje si¢ poczatkowo codziennie, az do zaobserwowania zadowalajacej poprawy klinicznej.
Zazwyczaj wystapi to w ciagu 4 tygodni. Jesli w ciagu pierwszych 8 tygodni nie wystapi reakcja na
leczenie, nalezy przerwac leczenie.

Po zadowalajgcym opanowaniu objawéw klinicznych atopowego zapalenia skory preparat mozna
podawa¢ co dwa dni jako dawke podtrzymujaca. Lekarz weterynarii powinien w regularnych
odstgpach czasu przeprowadza¢ oceng kliniczng i dostosowywac¢ czestosé podawania do uzyskanej
odpowiedzi klinicznej.

W niektorych przypadkach, w ktorych objawy kliniczne sa opanowane przy dawkowaniu co dwa dni,
lekarz weterynarii moze podjaé decyzj¢ o podawaniu produktu leczniczego weterynaryjnego co 3-

4 dni.

Przed zmniejszeniem odstgpu miedzy dawkowaniem mozna rozwazy¢ leczenie uzupetniajace (np.
szampony lecznicze, kwasy tluszczowe).

Leczenie mozna przerwac po opanowaniu objawow klinicznych. Po nawrocie objawdw Klinicznych
leczenie nalezy rozpocza¢ ponownie z codziennym podawaniem, a w niektorych przypadkach mogg
by¢ wymagane wielokrotne cykle leczenia.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przy pojedynczej dawce doustnej do 5-krotnie wigkszej niz zalecana nie obserwowano innych dziatan
niepozadanych niz te obserwowane u psa przy zalecanym leczeniu.

Oprocz dziatan niepozadanych obserwowanych przy zalecanym dawkowaniu, w przypadku
przedawkowania przez 3 miesiace lub wigcej przy 4-krotnosci $redniej zalecanej dawki obserwowano
nastepujace dzialania niepozgdane: obszary hiperkeratotyczne, zwlaszcza na matzowinach usznych,
zmiany modzelowate na opuszkach lap, spadek masy ciata lub zmniejszony przyrost masy ciata,
nadmierne owlosienie, podwyzszone OB, zmniejszone wartosci eozynofili. Czgsto$¢ wystepowania i
nasilenie tych objawow sg zalezne od dawki.

Nie ma swoistego antidotum i w przypadku objawow przedawkowania psa nalezy leczy¢ objawowo.
Objawy sg odwracalne w ciggu 2 miesigcy po przerwaniu leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunosupresyjne; Inhibitory kalcyneuryny; Cyklosporyna
Kod ATCvet: QLO4ADOI.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Cyklosporyna (znana rowniez jako cyklosporyna A, CsA) jest selektywnym lekiem
immunosupresyjnym. Jest cyklicznym polipeptydem ztozonym z 11 aminokwasow, ma masg
czgsteczkowa 1203 daltonow i dziata swoiscie i odwracalnie na limfocyty T.

Cyklosporyna ma dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe w leczeniu atopowego zapalenia
skory. Wykazano, ze cyklosporyna preferencyjnie hamuje aktywacjg limfocytow T na stymulacje
antygenowg poprzez uposledzenie wytwarzania IL-2 i innych cytokin pochodzacych od limfocytow T.
Cyklosporyna ma rowniez zdolnos¢ do hamowania funkcji prezentujacej antygen w ukladzie
immunologicznym skory. Podobnie blokuje rekrutacje i aktywacjg eozynofili, wytwarzanie cytokin
przez keratynocyty, dziatanie komorek Langerhansa, degranulacje mastocytow i tym samym
uwalnianie histaminy i cytokin prozapalnych.

Cyklosporyna nie thumi hematopoezy i nie ma wplywu na dziatanie komorek fagocytarnych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Biodostepnos¢ cyklosporyny wynosi okolo 35%. Szczytowe stezenie w osoczu jest osiggnigte w ciagu
1 godziny. Biodostepnos$¢ jest lepsza i w mniejszym stopniu podlega indywidualnym wahaniom, jesli
cyklosporyna jest podawana zwierzgtom na czczo zamiast razem z pokarmem.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji wynosi u psow okoto 7,8 I/kg. Cyklosporyna ulega swobodnej dystrybucji do
wszystkich tkanek. Po wielokrotnym codziennym podawaniu psom stezenie cyklosporyny w skorze
jest kilka razy wigksze niz we krwi.

Metabolizm

Cyklosporyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie przez cytochrom P450 (CYP 3A 4), ale
rowniez w jelitach. Metabolizm odbywa si¢ zasadniczo w postaci hydroksylacji i demetylacji,
prowadzac do metabolitow o malej lub zadnej aktywnosci.

Niezmieniona cyklosporyna stanowi okolo 25% stezen w krwi krazacej w ciggu pierwszych

24 godzin.



Eliminacja

Eliminacja nastgpuje gtoéwnie z katem. Tylko 10% jest wydalanych w moczu, gtéwnie w postaci
metabolitéw. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 10-20 godzin. We krwi psow
leczonych przez rok nie zaobserwowano istotnej akumulacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol, bezwodny (E-1520)
all-rac-o-Tokoferolu octan (E-307)
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogologlicerydow oleiniany
Makrogologlicerolu hydroksystearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w lodowce.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed swiattem.

Produkt zawiera skladniki thuszczowe pochodzenia naturalnego, ktore moga przybrac¢ postac stata przy
nizszych temperaturach. Zmetnienie lub przybranie postaci galaretowatej moze wystapic w
temperaturze ponizej 15°C, co jest jednak odwracalne w temperaturze do 25°C. Jednak nie ma to
wplywu na dawkowanie ani na skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta brunatnego (typu Ill) zawierajace 25, 50 lub 100 ml, zamknigte zakrgtkg PP
wyscielong teflonem.

Jedna butelka i zestaw dozujacy (skiadajacy sie z zakretki HDPE i 5 ml strzykawki dozujgce;j
z PP) pakowane w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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