Atopicavet

ciclosporin
Der er ikke to tilfaelde af
atopisk dermatitis hos hund,
der er ens

Skraeddersy behandlingen med Atopicavet, der virker
pa mere end bare klgen
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Atopisk dermatitis er en kompleks
sygdom™

Atopisk dermatitis er resultatet af en kompleks immunologisk kaskade, der
opstar fra samspillet mellem pro-inflammatoriske celler og mediatorer,
herunder antistoffer, antigenpraesenterende celler, T-lymfocytter,
eosinophile og mastceller3®
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Hvert tilfeelde har sit eget mgnster
af symptomer, sveerhedsgrader og udlgsende

faktorer?
Kliniske tegn kan variere mellem hunde Kan skyldes genetiske dispositioner f.eks.
og over tid, hvor nogen oplever visse hunderacer, og miljgmaessige
hudlzesioner, der raekker ud over en udlgsere, f.eks. husstgv- og lagermider,
frustrerende klge? pollen og skimmelsvamp?#*

Behandlingen er langsigtet og kraever
vedholdenhed




o
Atopica vet har en bred

virkningsmekanisme,
der behandler mere end klgens¢

| modseetning til behandlinger med snaevre
virkningsmekanismer, virker Atopica vet tidligt i
immunresponset ved at:®’

Reducerer immunresponset for at Behandle flere underliggende
handtere selve allergien, snarere end inflammatoriske processer i atopisk
kun den symptomatiske klge dermatitis, ved at reducere aktiviteten af

proinflammatoriske celler og mediatorer
pa inflammationsstedet

Favrots diagnosekriterier for hunde med atopisk dermatitis®

1) Var hunden < 3 ar ved start?

2) Er hunden primeert indendgrs?

3) Var der klge der svarer pa corticosteroidbehandling?

4) Kroniske eller tilbagevendende svampeinfektioner?

5) Er de forreste poter pavirket?

6) Er grepinna pavirket?

7) Er kanten af gret upavirket?

8) Er dorso-lumbalomradet upavirket?
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Et klinisk forsog med Atopica vet
omfattede hunde, der blev
behandlet i 16 uger ved fuld
eller reduceret dosis®

-

- Scoren for klge, alopeci og
hudlaesionsscoren forblev
forbedret i Igbet af hele

undersggelsesperioden pa
16-uger

En undersggelse af 268 hunde med atopisk
dermatitis, der blev behandlet med Atopica
vet, viste at:°

° Over 4 uger faldt andelen af hunde med
sveer klge fra 67% til 16%.
For placebogruppen var de tilsvarende tal
fra 66% til 61%

° Alopecien blev markant forbedret over
4 uger, mens den forblev uaendret hos
hunde, der fik placebo (p <0,001)




Atopica vet lindrer klgen betydeligt

og reducerer hudlaesioner hos
hunde'’

| en undersggelse af 91 klientejede hunde med atopisk

dermatitis, der blev behandlet med ciclosporin vs. placebo
i 6 uger, sas:’

En reduktion pa 67% i graden af hudlasioner med Atopica vet pa dag 42
En markant reduktion i niveauet af hudlaesioner blev set allerede pa dag 10
Flere end 7 ud af 10 hunde viste 250% forbedring i graden af hudlaesioner pa dag 42

Ved bedgmmelsen af graden af hudlzesioner blev fglgende parametre evalueret: erytem

(markgr for akut hudbetaendelse), lichenificering (tegn pa kronisk, kutan betaendelse) og
excoriationer (et tegn pa klge)

Godkendt til langvarig kontrol af
atopisk dermatitis

Bivirkninger er generelt milde og forbigaende og kraever
ikke ophgr af behandlingen®

Ingen bivirkninger, ud over de, der ses ved den
anbefalede dosering, er observeret hos hunde efter
indgift af en oral enkeltdosis pa op til 6 gange det

opico. Vet er en
anbefalede.® Avop

effextiv langsigtet
behonaling, uden ae |
potentielle bivirkninger

som ses ved brug of
steroider?
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Atopica vet giver fleksible
behandlingsmuligheder til hver
enkelt hund

Nedtrapning af Atopica vet giver dig mulighed for at
opretholde terapeutisk effekt med reduceret
doseringsfrekvens i flertallet af hunde®?

Nar der har veeret en god stabil virkning i et par uger, kan doseringsintervallet nedseettes
til hver anden dag. Efter endnu tre-fire ugers stabil virkning, kan der forsgges med en
dosis to gange om ugen.

| studier fik op til 68% af hundene En reduceret doseringsfrekvens er lettere
langsigtet lindring ved nedtrappet at administrere for ejere og resulterer i
dosis med Atopica vet®'? gget compliance™

Atopica vet kan kombineres med prednisolon
ved indledende behandling™

Hunde behandlet med Atopica
vet samt kortsigtet, nedtrappet
brug af prednisolon, viste
betydelig forbedring i klge

og generelt klinisk respons

3 eller 4 dage efter
behandlingsstart'




Atopica vet lindrer klge og
reducerer hudlaesioner hos katte
med allergisk dermatitis'®’

Atopica vet har dokumenteret

effekt og god tolerabilitet hos Ciclosporin er a€n |
katte med allergisk dermatitis' eneste godkenate \
ik\(e—steroiée : '-
En feltunderspgelse af 88 katte med behonaling of ollergisk
allergisk dermatitis, der blev behandlet med Aerm&tiﬁs hos xokte

ciclosporin i 4 uger, viste:"

— Den samlede laesionsscore blev forbedret med 69%

- Klge-scoren, vurderet af katteejerne, blev forbedret
med 61% (p <0,0001)

— Andelen af katte med et overdrevet niveau af
pelspleje og med nervgs opfarsel faldt fra 67% til 19%
i lgbet af studiet

Mulighed for nedtrapning af dosis hos de fleste katte'®2°

Kliniske studier har vist at hos over 70% af katte er det muligt at nedtrappe doseringen til
hver anden dag eller to gange ugentlig - og stadig bibeholde den langsigtede lindring af
allergien'

Veltolereret med generelt milde
bivirkninger'

Bivirkninger i form af opkastning og diarre er generelt
milde og forbigdende og kraever ikke ophgr af
behandlingen. Andre bivirkninger forsvinder

sadvanligvis spontant efter nedsaettelse af
doseringshyppigheden eller seponering af behandlingen™

Ingen klinisk signifikant pavirking af haematologiske
parametre, klinisk kemi eller urinanalyser blev observeret
ved op til 5x den godkendte dosis i 6 maneder”'

e e —




A
Atopicavet
ciclosporin

Atopica vet behandler tilfaelde
af atopisk dermatitis hos hunde
og allergisk dermatitis hos katte

Langsigtet lindring af allergisk- og atopisk dermatitis

Den eneste ikke-steroide behandling, der er godkendt mod
allergisk dermatitis hos katte

Velegnet til hvalpe fra 6 maneders alderen, der vejer> 2,0 kg

Atopica vet har en bred virkningsmekanisme, der reducerer klge og
inflammation, hvilket er essentielt i din behandling af allergisk- og

atopisk dermatitis Longsigtet lindring

of atopisk dermatitis,
der virker PS Mere
end bore klgenssn
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Atopica Vet. oral oplgsning 100 mg/ml. Atopica Vet. blgde kapsler 10/25/50/100 mg. Ciclosporin. Indikation: Symptomatisk behandling af kronisk allergisk dermatitis hos katte. Behandling
af kroniske manifestationer af atopisk dermatitis hos hunde. Kontraindikationer: Ma ikke anvendes i tilfelde af overfplsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til dyr med en historie af maligne lidelser eller progressive maligne lidelser. Undlad at vaccinere med levende vaccine under behandlingen eller inden for
et to-ugers interval for eller efter denne. Hund: Bgr ikke anvendes til hunde, der er under 6 maneder gamle eller vejer mindre end 2 kg. Kat: M4 ikke anvendes til katte, der er inficeret med FeLV
eller FIV. Bivirkninger og risici: Kat: Meget almindelige: Mavetarmkanal-forstyrrelser (sdsom opkastning, diarré). Disse er generelt milde og forbigédende og kraever ikke ophgr af behandlingen.
Almindelige: Slgvhed, anoreksi, hypersalivation, vaegttab, lymfopeni. Disse bivirkninger forsvinder saedvanligvis spontant efter behandlingen er stoppet eller efter nedszettelse af
doseringshyppigheden. Meget sjaeldne: Leukopeni, neutropeni, trombocytopeni, diabetes mellitus. Bivirkninger kan vaere alvorlige i enkelte dyr. Hund: Ikke almindelige: Mavetarmkanal-
forstyrrelser (sdsom opkastning, hypersalivation, slimet affgring, blgd affgring, diaré). Disse er saedvanligvis milde og forbigaende og kraever ikke ophgr af behandlingen. Sjzeldne: Slgvhed,
hyperaktivitet, anorexi, let til moderat vaekst af tandkgd, hudreaktioner (sdsom vorteformede laesioner, pelsforandringer), rede pinnae, haevede pinnae, muskelsvaghed, muskelkramper. Disse
forsvinder saedvanligvis spontant, nar behandlingen seponeres. Meget sjeelden: Diabetes mellitus, hovedsageligt hos West Highland White Terrier. Interaktioner: Interaktioner kan forekomme
ved samtidig brug af Atopica og azolforbindelser (f.eks. ketokonazol), makrolider sésom erythromycin, visse cytochrom P450 induktorer, antikonvulsiva og antibiotika (f.eks. trimethoprim/
sulfadimidin) samt P-glycoproteinsubstrater som makrocykliske laktoner. Ciclosporin kan gge nefrotoksiciteten af aminoglykosid antibiotika og trimethoprim og samtidig brug af ciclosporing
og disse stoffer anbefales ikke. | hunde forventes der ingen toxikologiske interaktioner mellem ciclosporin og prednisolon ved antiinflammatorisk dosis. Saerlige forsigtighedsregler: En
fuldstaendig klinisk undersggelse ber foretages for behandling. Det anbefales at behandle alle infektioner, inklusiv bakterie- og svampeinfektioner, for pabegyndelse af behandling. Infektioner,
der opstar under behandlingen, er ikke ngdvendigvis en grund til at stoppe behandlingen, medmindre infektionen er udtalt. Ciclosporin bgr ikke anvendes til katte og hunde med diabetes. Folg
ngje kreatininniveauerne ved alvorlig nyreinsufficines. Det anbefales ikke at bruge immunsuppresive stoffer samtidigt. Katte, der er seronegative for T. gondii, kan veere i risiko for at udvikle
klinisk toxoplasmose, hvis de bliver smittet, mens de er under behandling. | sjaeldne tilfaelde kan dette veere dgdeligt. Potentiel eksponering af seronegative katte eller katte, der mistaenkes
for at veere seronegative over for Toxoplasma, bgr derfor minimeres (f.eks. ved at holde dem inden dgre, undga at give dem rat kad eller at de sgger efter fade i naturen). | tilfaelde af klinisk
toxoplasmose eller anden alvorlig systemisk sygdom, skal behandlingen med ciclosporing stoppes, og passende behandling skal indledes. Kliniske studier hos katte har vist, at nedsat
appetit og vaegttab kan forekomme under behandling med ciclosporing. Overvéagning af kropsvaegt anbefales. Effekten og sikkerheden af ciclosporin er ikke blevet vurderet hos katte under
6 maneder gamle, eller som vejer mindre end 2,3 kg. Ciclosporins sikkerhed er hverken undersggt pa hankatte eller ~hunde, der anvendes til avl, eller pa draegtige eller diegivende hunkatte
og teever. | mangel af sddanne undersggelser, anbefales det kun at bruge leegemidlet til avisdyr efter en positiv risk/benefit-vurdering af dyrleegen. Behandlingen af diegivende katte og taever
anbefales ikke. Dosering: Anbefalet gennemsnitlig dosis er 5 mg/kg legemsvaegt daglig til hund og 7 mg/kg legemsvaegt daglig til kat. Pakningsstgrrelser: Blade kapsler: 10 mg, 25 mg, 50
mg, 100 mg: 30 stk. Oral oplgsning: 5 ml, 17 ml. Se aktuelle priser pd www.medicinpriser.dk. Indeh af markedsfgringstilladelsen: Elanco GmbH, Tyskland. Udleveringsgruppe: B.
OPLYSNINGERNE ER OMSKREVET | FORHOLD TIL DET AF LAGEMIDDELSTYRELSEN GODKENDTE PRODUKTRESUME. PRODUKTRESUMEET KAN VEDERLAGSFRIT REKVIRERES FRA
ELANCO. Forhandles af Elanco Denmark Aps, Lautrupvang 12, 1. th, 2750 Ballerup. Telefon 45 26 60 60. DKmiATP0924
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