B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Atopica 50 mg, Weichkapseln fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Hersteller, verantwortlich fiir die Chargenfreigabe:

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Atopica 50 mg, Weichkapseln fiir Hunde, Ciclosporin

Fiir Hunde von 7,5 bis 36 kg Kdrpergewicht

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Kapsel enthilt:
Wirkstoff: Ciclosporin 50,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckmaiflige Verabreichung des Mittels erforderlich

E120, E171, E307

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Behandlung der chronischen atopischen Dermatitis bei Hunden.

Die atopische Dermatitis ist eine der hdufigsten allergischen Hauterkrankungen bei Hunden. Sie wird
durch Allergene wie Hausstaubmilben oder Pollen verursacht, die eine iiberhdhte Immunantwort bei
atopischen Hunden bewirken. Die Krankheit ist chronisch, wiederkehrend und verlangt ein
lebenslanges Management. Ciclosporin wirkt selektiv an den Immunzellen, die an der allergischen
Reaktion beteiligt sind. Ciclosporin reduziert die Entziindung und den Juckreiz in Zusammenhang mit
der atopischen Dermatitis.



5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Ciclosporin oder einem der Hilfsstoffe.
Unabhingig von der Kapselstirke nicht anwenden bei Hunden, die weniger als

6 Monate alt sind oder weniger als 2 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Tieren, bei denen bereits maligne oder progressiv maligne Erkrankungen
aufgetreten sind.

Wihrend der Behandlung mit Atopica sowie 2 Wochen vor bis 2 Wochen nach der Therapie sollte
keine Impfung mit einem Lebendimpfstoff erfolgen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Das Vorkommen von Nebenwirkungen ist uniiblich. Die am héufigsten beobachteten unerwiinschten
Wirkungen sind gastrointestinale Stdrungen wie Erbrechen, schleimiger oder weicher Kot und
Diarrho. Sie sind geringgradig ausgepragt und voriibergehend. Eine Beendigung der Therapie ist in
der Regel nicht erforderlich.

Folgende andere unerwiinschte Wirkungen konnen in sehr seltenen Féllen beobachtet werden:
Lethargie oder Hyperaktivitdt, Anorexie, gering- bis mittelgradige Gingivahyperplasie, Hautreaktionen
wie verrukdse Lasionen oder Verdnderung des Haarkleides, rote und geschwollene Ohrmuscheln,
Muskelschwiche oder Muskelkrampfe. Nach Beendigung der Behandlung gehen diese Symptome im
Allgemeinen von selbst zuriick. Sehr selten wurde Diabetes mellitus, meist bei West Highland
Terriern, beobachtet.

Falls Sie eine Nebenwirkung, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
bei Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Fiir Hunde (von 7,5 bis 36 kg Korpergewicht)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die mittlere empfohlene Dosis von Ciclosporin betragt 5 mg pro kg Korpergewicht entsprechend dem
nachfolgenden Schema:

Korpergewicht Anzahl Kapseln zur Erreichung der empfohlenen Dosis
des Hundes ATOPICA 25 mg | ATOPICA 50 mg | ATOPICA 100 mg
4 bis <7.5 kg 1 Kapsel

7.5bis <15kg 1 Kapsel

15 bis <29 kg 1 Kapsel

29 kg bis <36 kg 3 Kapseln

36 bis 55 kg 2 Kapseln

Das Tierarzneimittel wird anfangs téglich gegeben, bis eine befriedigende klinische Besserung eintritt.
Dies ist im Allgemeinen innerhalb von 4 Wochen der Fall. Falls innerhalb der ersten 8 Wochen kein
Ansprechen auf die Behandlung erfolgt, sollte die Behandlung abgebrochen werden.



Wenn die klinischen Symptome der atopischen Dermatitis zufriedenstellend unter Kontrolle sind, kann
Atopica alle 2 Tage als Erhaltungsdosis verabreicht werden. In einigen Féllen, bei denen die
klinischen Symptome mit zweitdgigen Behandlungsintervallen kontrolliert werden koénnen, kann
Atopica alle 3 bis 4 Tage verabreicht werden. Eine Dosisanpassung sollte nur nach Beratung mit dem
behandelnden Tierarzt erfolgen.

Der behandelnde Tierarzt sollte in regelmiBigen Abstidnden eine klinische Bewertung vornehmen und
die Behandlungsfrequenz entsprechend der klinischen Bewertung des Tieres festlegen.

Eine zusitzliche Behandlung (z.B. mit Medizinalshampoos, Fettsduren) sollte in Erwadgung gezogen
werden, bevor das Dosierungsintervall verringert wird. Die Behandlung kann beendet werden, wenn
die klinischen Symptome unter Kontrolle sind. Bei erneutem Auftreten der Symptome sollte die
Behandlung wieder taglich aufgenommen werden. Da die atopische Dermatitis eine chronische
Erkrankung ist, konnen wiederholte Behandlungszyklen nétig sein.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Fiitterung direkt in das Maul des
Hundes eingegeben werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern.

Das Arzneimittel in den Blisterpackungen aufbewahren. Die Blisterpackungen im Umbkarton
aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Vor dem Beginn der Behandlung mit Ciclosporin sollten andere MaBnahmen und/oder Behandlungen
in Betracht gezogen werden, um méaBigen bis schweren Juckreiz zu kontrollieren.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung:

Klinische Anzeichen der atopischen Dermatitis wie Pruritus und Hautentziindung sind nicht spezifisch
fiir diese Erkrankung. Aus diesem Grund sollten andere Ursachen der Dermatitis wie der Befall mit
Ektoparasiten, andere dermatologische Symptome verursachende Allergien (z.B. Dermatitis durch
Flohspeichelallergie oder Futtermittelallergie) oder bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen
ausgeschlossen werden, bevor mit der Behandlung begonnen wird.

Es ist sinnvoll, einen Flohbefall vor und wéhrend der Therapie der atopischen Dermatitis zu
behandeln.



Es wird empfohlen, bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen vor der Anwendung des
Tierarzneimittels zu behandeln. Jedoch sind Infektionen, die wiahrend der Behandlung auftreten, nicht
notwendigerweise ein Grund, den Wirkstoff abzusetzen, es sei denn, es handelt sich um eine
schwerwiegende Infektion.

Vor der Behandlung sollte eine vollstidndige klinische Untersuchung durchgefiihrt werden. Ciclosporin
hemmt T-Lymphozyten. Obwohl es keine Tumoren induziert, kann es zu einer verstirkten Inzidenz
klinisch manifester maligner Erkrankungen kommen. Eine Lymphadenopathie (VergroBerung der
Lymphknoten), die wihrend der Behandlung mit Ciclosporin beobachtet wird, sollte regelméaBig
kontrolliert werden.

Ciclosporin beeinflusst den Insulinspiegel. Bei ersten Anzeichen eines Diabetes mellitus sollte die
Auswirkung der Behandlung auf den Blutzuckerspiegel beobachtet werden. Sollten nach Gabe des
Produktes Anzeichen eines Diabetes mellitus, z.B. Polyurie oder Polydipsie, beobachtet werden, sollte
die Dosis reduziert oder unterbrochen werden und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden.

Die Anwendung von Ciclosporin bei diabetischen Hunden wird nicht empfohlen.

Bei Hunden mit schwerer Niereninsuffizienz sollten die Kreatininwerte genau iiberwacht werden.

Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel kann die Wirkung von Impfungen beeinflussen. Wahrend
der Behandlung mit Atopica sowie 2 Wochen vor und nach der Therapie soll keine Impfung erfolgen.

Es wird nicht empfohlen, gleichzeitig andere immunsuppressive Wirkstoffe zu verabreichen.

Anwendung wihrend der Triachtigkeit und der Laktation:

Die Sicherheit von Atopica wurde weder bei ménnlichen Zuchthunden noch bei trachtigen oder
laktierenden Hiindinnen untersucht. Ciclosporin durchdringt die Plazentaschranke und wird {iber die
Milch ausgeschieden. Daher wird die Behandlung laktierender Hiindinnen nicht empfohlen.

Die Anwendung des Wirkstoffs bei Zuchthunden sollte nur nach einer positiven Nutzen-Risiko-
Analyse durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder andere Wechselwirkungen:

Von verschiedenen Substanzen ist bekannt, dass sie die Enzyme, die an der Metabolisierung von
Ciclosporin beteiligt sind, kompetitiv hemmen oder induzieren. In bestimmten, klinisch
gerechtfertigten Fillen kann eine Anpassung der Dosierung des Tierarzneimittels erforderlich sein.
Die Toxizitét einiger Arzneimittel kann durch die Gabe von Ciclosporin erhoht werden. Fragen Sie
Ihren Tierarzt, bevor Sie andere Produkte wéihrend der Atopica-Therapie verabreichen.

Uberdosierung:

Nach einmaliger Verabreichung von bis zum 6-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine
unerwiinschten Wirkungen beobachtet, welche nicht schon bei der empfohlenen Dosis beobachtet
wurden.

Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte der Hund
symptomatisch behandelt werden. Die Symptome sind innerhalb von 2 Monaten nach Beendigung der

Behandlung reversibel.

Besondere Vorsichtsmal3inahmen fiir den Anwender:

Nach der Verabreichung der Kapsel Hande waschen.



Im Falle einer versehentlichen Einnahme der Kapsel oder ihres Inhaltes sofort einen Arzt aufsuchen
und die Packung oder Packungsbeilage vorzeigen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein

missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem

Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

Osterreich: Abgelaufene oder nicht vollstindig entleerte Packungen sind als geféhrlicher Abfall zu

behandeln und gemif den geltenden Vorschriften einer unschédlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere

Packungen sind mit dem Hausmiill zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

August 2018

15. WEITERE ANGABEN
Packungsgrofien:

15, 30 und 60 Kapseln. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig

Zul.-Nr. Deutschland: 400703.02.00 Osterreich: 8-00586



