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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ATOPICA 50 mg CAPSULAS BLANDAS PARA PERROS

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Sustancia activa:

Ciclosporina 50,00 mg
Excipientes:

a-tocoferol (E-307) 0,50 mg
Dioxido de titanio (E-171) 4,50 mg
Acido carminico (E-120) <1,00 pg

Para una lista completa de los excipientes, ver la seccion 6.1

3.  FORMAFARMACEUTICA

Cépsula blanda.
Cépsulas ovales de color blanco-amarillento con la siguiente impresion: NVR y 50 mg.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros (que pesen de 7,5 a 36 kg)

4.2 Indicaciones de uso

Tratamiento de la dermatitis atdpica crénica en perros.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la ciclosporina o a alguno de los excipientes.

Para cualquier concentracion de las capsulas, no usar en perros de menos de seis meses de
edad o menos de 2 kg de peso.

No usar en animales con historia clinica de tumores malignos.

No vacunar con una vacuna viva durante el tratamiento o durante las dos semanas previas o
posteriores al mismo. (Ver también los parrafos 4.5 “Precauciones particulares de empleo” y
4.8 “Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion”).
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4.4  Advertencias particulares segun laespecie animal

Se debe considerar el uso de otras medidas y / o tratamientos para el control del prurito mode-
rado a severo al iniciar el tratamiento con ciclosporina.

4.5 Precauciones particulares de empleo
i) Precauciones especiales de uso en animales

Los sintomas clinicos de la dermatitis atopica, como prurito e inflamacion de la piel, no son es-
pecfficos de esta enfermedad y por lo tanto antes de empezar el tratamiento deben descartarse
otras causas de dermatitis como infestaciones por ectoparasitos, otras alergias que provocan
sintomas dermatoldgicos (p.e. dermatitis alérgica por pulgas o alergia alimentaria) o infecciones
bacterianas y fungicas. Es una buena préactica tratar las infestaciones por pulgas antes y duran-
te el tratamiento de la dermatitis atdpica.

Se recomienda eliminar las infecciones bacterianas y fingicas antes de administrar el medica-
mento veterinario. Sin embargo, la aparicion de infecciones durante el tratamiento no es nece-
sariamente un motivo para interrumpirlo, a menos que la infeccion sea grave.

Deberia realizarse un examen clinico completo antes del tratamiento. Dado que la ciclosporina
inhibe los linfocitos T y, aunque no induce tumores, puede conducir a un aumento en la inci-
dencia de tumores malignos. La linfadenopatia observada durante el tratamiento con ciclospo-
rina debe ser monitorizada regularmente.

En animales de laboratorio, la ciclosporina es capaz de afectar a los niveles de insulina circu-
lantes y causar un incremento de la glucemia. En presencia de signos gue sugieran diabetes
mellitus, se debe monitorizar el efecto del tratamiento sobre la glucemia. Si se observan sinto-
mas de la diabetes mellitas tras la utilizacion del producto, por ejemplo, poliuria o polidipsia, la
dosis debe disminuirse o suspenderse y buscar atencion veterinaria.

No se recomienda el uso de ciclosporina en perros diabéticos.

En animales con insuficiencia renal grave se deben monitorizar estrechamente los niveles de
creatinina.

Debe prestarse especial atencion en las vacunaciones. El tratamiento con el medicamento ve-
terinario puede interferir la eficacia de la vacunacion. En el caso de las vacunas inactivadas, no
se recomienda vacunar durante el tratamiento o en el plazo de las dos semanas previas 0 pos-
teriores a la administracion del producto. En el caso de vacunas vivas, ver ademas el punto 4.3
“Contraindicaciones”.

No se recomienda el uso concomitante de otros agentes inmunosupresores.

ii) Precauciones especificas que deberéa tomar la persona que administre el medicamento
alos animales

Lavese las manos tras la administracion.
En caso de ingestion accidental de la capsula o su contenido, acuda inmediatamente al médico
y muéstrele el prospecto o el texto del envase.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones se presentan reacciones adversas. Las reacciones adversas observadas
con mayor frecuencia son trastornos gastrointestinales tales como vomitos, heces mucosas 0
blandas y diarrea. Son leves y transitorias y generalmente no requieren la interrupcion del tra-
tamiento.

Otras reacciones adversas que se pueden observar con menos frecuencia son: letargo o hiper-
actividad, anorexia, hiperplasia gingival de leve a moderada, reacciones en la piel tales como
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lesiones verruciformes o cambios en el pelaje, enrojecimiento e hinchazon del pabellon de la
oreja, debilidad o calambres musculares. Estas reacciones generalmente remiten espontanea-
mente después de interrumpir el tratamiento.

Se ha observado muy raramente diabetes mellitus, registrado principalmente en West Highland
Terrier.

Para animales con tumores malignos, consultar los puntos 4.3 “Contraindicaciones” y 4.5 “Pre-
cauciones particulares de empleo”.

4.7 Uso durante la gestacion y lalactancia

En animales de laboratorio, a dosis que inducen toxicidad materna (ratas a 30 mg/kg p. v. y
conejos a 100 mg/kg p. v.), la ciclosporina fue embriotdxica y fetotdxica, como indicé el aumen-
to de la mortalidad prenatal y postnatal y el peso fetal reducido junto con los retrasos esqueléti-
cos. En el rango de dosis toleradas (ratas hasta 17 mg/kg p.v. y conejos hasta 30 mg/kg p. v.)
la ciclosporina no tuvo efectos letales en el embridn ni teratogénicos. La seguridad de la sus-
tancia activa no ha sido establecida en perros reproductores ni en perras gestantes o lactantes.
En ausencia de dichos estudios su uso en perros reproductores solo se recomienda tras una
evaluacion positiva del riesgo/beneficio realizada por el veterinario. La ciclosporina atraviesa la
barrera placentaria y se excreta con la leche. Por tanto, no se recomienda tratar a perras en
lactacion.

4.8 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Varias sustancias inhiben competitivamente o inducen los enzimas que participan en el meta-
bolismo de la ciclosporina, en particular el citocromo P450 (CYP 3A 4). En algunos casos clini-
camente justificados, puede ser necesario ajustar la dosis del medicamento veterinario.

El ketoconazol a 5-10 mg/kg incrementa hasta 5 veces la concentracion de ciclosporina en
sangre, lo que se considera clinicamente relevante. Durante el uso concomitante de ketocona-
zol y ciclosporina, y en el caso en que el perro esté tratado diariamente, el veterinario debe
considerar como medida practica doblar el intervalo de tratamiento.

Los macrdlidos como la eritromicina pueden aumentar al doble los niveles plasmaticos de ci-
closporina.

Determinados inductores del cictocromo P450, anticonvulsivantes y antibidticos (p.e. trimeto-
prim /sulfadimidina) pueden reducir la concentracion plasmética de ciclosporina.

La ciclosporina es un substrato y un inhibidor del transportador de P-glucoproteina MDR1. Por
lo tanto, la administracién simultdnea de ciclosporina con substratos de P-glucoproteina tales
como las lactonas macrociclicas (p. e. la ivermectina y la milbemicina) podria reducir el flujo de
salida de estas sustancias activas de las células de la barrera hematoencefalica, teniendo po-
tencialmente por resultado signos de toxicidad del SNC.

La ciclosporina puede incrementar la nefrotoxicidad de los antibiéticos aminoglucésidos y del
trimetoprim. Por lo que no esta recomendado su uso concomitante.

En perros, no se esperan interacciones toxicolégicas entre ciclosporina y prednisolona (a dosis
antiinflamatorias).

Debe prestarse especial atencion en las vacunaciones (ver los puntos 4.3 “Contraindicaciones”
y 4.5 “Precauciones particulares de empleo”).

49 Posologiay via de administracion

La dosis media recomendada de ciclosporina es de 5 mg/kg de peso corporal segun el esque-
ma siguiente:

- Para un perro que pese de 7,5 a < 15 kg una cépsula del medicamento veterinario.
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- Para un perro que pese de 15 a < 29 kg dos capsulas del medicamento veterinario.
- Para un perro que pese de 29 a < 36 kg tres capsulas del medicamento veterinario.

Inicialmente el medicamento veterinario se administrara diariamente hasta que se vea una me-
joria clinica satisfactoria. Esto generalmente sucede en un plazo de 4 semanas. Si no existe
mejoria durante las primeras 8 semanas, se debe parar el tratamiento.

Una vez que se han controlado satisfactoriamente los sintomas clinicos de la dermatitis atopi-
ca, el medicamento veterinario se puede dar a dias alternos como dosis de mantenimiento. El
veterinario deber& hacer controles clinicos a intervalos regulares y ajustar la frecuencia de ad-
ministracion a la respuesta clinica obtenida.

En los casos en los que se controlen los sintomas con una administracion a dias alternos, el
veterinario puede decidir dar el medicamento veterinario cada 3 6 4 dias.

Antes de reducir el intervalo de tratamiento se debe considerar el dar un tratamiento adicional
(p. e. champues medicados, acidos grasos).

Se puede parar el tratamiento cuando los sintomas clinicos hayan sido controlados. Si los
sintomas clinicos reaparecen, se pueden reanudar el tratamiento a una dosis diaria, en algunos
casos seran necesarias varias tandas de tratamiento.

El medicamento veterinario se debe dar por lo menos 2 horas antes o después de las comidas.
Introduzca la cipsula directamente en la boca del perro.

4.10 Sobredosis (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

A una dosis oral Unica de hasta 6 veces la dosis recomendada no han sido observadas reac-
ciones adversas en el perro fuera de las que han sido vistas con el tratamiento recomendado.
Ademas de lo que se ha observado con la dosis recomendada, se han visto las siguientes re-
acciones adversas en casos de sobredosificacion durante 3 meses o més a 4 veces la dosis
media recomendada: zonas de hiperqueratosis especialmente en el pabelldon de la oreja, lesio-
nes callosas en las almohadillas plantares, pérdida de peso o disminucion de la ganancia de
peso, hipertricosis, aumento de la velocidad de sedimentacion eritrocitaria, reduccién del nume-
ro de eosindfilos. La frecuencia y gravedad de estos sintomas son dosis-dependientes. No
existe antidoto especifico. En caso de sobredosificacion el perro debe ser tratado sintomatica-
mente. Los sintomas son reversibles en el plazo de los 2 meses siguientes al cese del trata-
miento.

4.11 Tiempo de espera para los diferentes alimentos

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agentes inmunosupresores selectivos.
Cddigo ATCvet: QLO4A DO1.
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5.1  Propiedades farmacodinamicas

La ciclosporina (también conocida como ciclosporin, ciclosporina, ciclosporina A, CsA) es un
inmunosupresor selectivo. Es un polipéptido ciclico formado por 11 aminoacidos, con un peso
molecular de 1203 daltons y actua especfifica y reversiblemente sobre los linfocitos T.

La ciclosporina ejerce un efecto antiinflamatorio y antipruritico en el tratamiento de la dermatitis
atopica. Se ha demostrado que la ciclosporina inhibe preferentemente la activacion de los linfo-
citos T durante el estimulo antigénico, afectando la produccion de IL-2 y otras citoquinas deri-
vadas de células T. La ciclosporina también tiene la capacidad de inhibir la funcién antigénica
del sistema inmunitario de la piel. Igualmente bloquea la captacion y activacion de eosindfilos,
la produccion de citoquinas por parte de los queratinocitos, las funciones de las células de Lan-
gerhans, la desgranulacion de los mastocitos y por lo tanto la liberacién de histamina y citoqui-
nas proinflamatorias.

La ciclosporina no deprime la hematopoyesis, y no tiene ningun efecto sobre la funcién de las
células fagocitarias.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La biodisponibilidad de la ciclosporina es de alrededor del 35%. El pico de concentracion
plasmética se alcanza en 1 a 2 horas. La biodisponibilidad es mejor, y estd menos sujeta a va-
riaciones individuales, si la ciclosporina se administra en ayunas en lugar de con las comidas.

Distribucién

En el perro el volumen de distribucién es de unos 7,8 I/kg. La ciclosporina se distribuye am-
pliamente a todos los tejidos. Tras la administracion diaria y repetida en el perro, la concentra-
cion de ciclosporina en piel es varias veces mayor que en sangre.

Metabolismo

La ciclosporina se metaboliza principalmente en el higado mediante el citocromo P450 (CYP
3A 4), pero también en el intestino. El metabolismo se realiza esencialmente en forma de
hidroxilacién y desmetilacion, dando lugar a metabolitos con poca o ninguna actividad. La ci-
closporina inalterada representa cerca del 25% del total de concentracion circulante en sangre
durante las primeras 24 horas.

Eliminacién

La eliminacion es principalmente via fecal. Solo el 10% se excreta en la orina, en su mayor par-
te en forma de metabolitos. No se observé acumulacion significativa en sangre en perros trata-
dos durante un afio.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acido carminico (E-120)
Mono-di-triglicéridos de aceite de maiz
Etanol (E-1510)

Gelatina (E-441)

Glicerol (E-422)

Hidroxiestearato de macrogolglicerol
Propilenglicol (E-1520)
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Didxido de titanio (E-171)
a-Tocoferol (E-307)

6.2 Principales incompatibilidades

No procede.

6.3 Plazo de caducidad

3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el blister. Mantener el blister en el em-
balaje exterior de cartén.

6.5 Naturalezay composicion del acondicionamiento primario

Caja con 15 cépsulas en 3 blisteres de aluminio/aluminio
Caja con 30 cgpsulas en 6 blisteres de aluminio/aluminio
Caja con 60 capsulas en 12 blisteres de aluminio/aluminio

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.

6.6 Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento vete-
rinario no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su utilizacion

Todo medicamento veterinario no utilizado o los envases deberan eliminarse de conformidad con
las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
Alemania

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1523 ESP ) )

9. FECHA DE PRIMERA AUTORIZACION O FECHA DE RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

20 de noviembre de 2003

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2018
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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