A. PROSPECTO



PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Modulis 100 mg/ml solucidn oral para perros

2. Composicion

Cada ml contiene:
Principio activo:

CICIOSPOIING. ..ottt e 100 mg
Excipientes:
todo-rac-a-tocoferol (E-307) .......cooviiriiiii 1mg

Solucién transparente a ligeramente amarillo opalescente. Puede observarse un velo, pequefias escamas
0 un ligero sedimento.
3. Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso
Tratamiento de manifestaciones cronicas de dermatitis atdpica en perros.

Este es un tipo de enfermedad alérgica de la piel en perros y esta causada por alérgenos como los acaros
del polvo doméstico o el polen que estimulan una respuesta inmune excesiva. La ciclosporina reduce la
inflamacion y la comezo6n asociada con la dermatitis atopica.

5. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la ciclosporina activa o a algun excipiente.

No usar en perros de menos de 6 meses de edad o de peso inferior a 2 kg.

No usar en casos con historial de trastornos malignos o con trastornos malignos progresivos.

No vacunar con vacunas vivas durante el tratamiento ni en un intervalo de dos semanas antes o después
del tratamiento (véase también las secciones “Precauciones especiales de uso” e “Interaccion con otros
medicamentos veterinarios”).

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se debe considerar el uso de otras medidas y/o tratamientos para controlar el prurito de moderado a
severo al iniciar la terapia con ciclosporina.

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Los sintomas clinicos de la dermatitis atopica como prurito e inflamacién de la piel no son especificos
de esta enfermedad, por lo que antes de iniciar el tratamiento es necesario descartar otras causas de
dermatitis como las infestaciones ectoparasitarias, otras alergias que causan signos dermatolégicos (p.



ej., dermatitis alérgica por pulgas o alergia alimentaria) o infecciones bacterianas y fungicas. Es una
buena préctica tratar las infestaciones por pulgas antes y durante el tratamiento de la dermatitis atdpica.
Se recomienda eliminar las infecciones bacterianas y fungicas antes de administrar el medicamento
veterinario. No obstante, la aparicion de infecciones durante el tratamiento no es necesariamente un
motivo para interrumpirlo, a menos que la infeccion sea grave.

Debe realizarse una exploracion clinica completa antes del tratamiento. Dado que la ciclosporina inhibe
los linfocitos T, y aunque no induce tumores, puede llevar a un aumento de la incidencia de tumores
malignos clinicamente manifiestos debido a la disminucién de la respuesta inmune antitumoral.

La linfadenopatia observada durante el tratamiento con ciclosporina debe ser monitorizada
regularmente.

En animales de laboratorio, la ciclosporina es capaz de afectar a los niveles de insulina circulante y
causar un aumento de la glucemia. Si al utilizar el medicamento veterinario se observan signos de
diabetes mellitus, como poliuria o polidipsia, la dosis debera reducirse o discontinuarse y debera
consultar con el veterinario. No se recomienda el uso de ciclosporina en perros diabéticos.

Monitorizar atentamente los niveles de creatinina en perros con insuficiencia renal grave.

Debe prestarse especial atencion a las vacunaciones. El tratamiento con el medicamento veterinario
puede interferir con la eficacia de la vacunacion. En el caso de las vacunas inactivadas, no se recomienda
vacunar durante el tratamiento ni en un intervalo de dos semanas antes o después de la administracion
del medicamento veterinario. Para las vacunas vivas, véase ademas la seccion "Contraindicaciones".
No se recomienda usar otros fArmacos inmunosupresores simultaneamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

La ingestion accidental de este medicamento veterinario puede provocar nauseas y/o vomitos. Para
evitar la ingestion accidental, el medicamento veterinario debe utilizarse y mantenerse fuera del alcance
de los nifios. No deje la jeringa llena desatendida en presencia de nifios. En caso de ingestion accidental,
especialmente por un nifio, consulte a un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
La ciclosporina puede desencadenar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas). Las personas con
hipersensibilidad conocida a la ciclosporina deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.
La irritacién de los ojos es poco probable. Como medida de precaucion evitar el contacto con los 0jos.
En caso de contacto, enjuague bien con agua limpia. Lavese las manos y la piel expuesta después del
uso.

Gestacidn vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros macho reproductores ni
en perras gestantes o en lactacion. En ausencia de dichos estudios en perros, se recomienda utilizar el
medicamento veterinario en perros reproductores Unicamente tras la evaluacion beneficio/riesgo
positiva efectuada por el veterinario responsable. La ciclosporina atraviesa la barrera placentaria y se
excreta por la leche. Por lo tanto, no se recomienda el tratamiento en perras en lactacion.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Se sabe que diversas sustancias inhiben competitivamente o inducen las enzimas implicadas en el
metabolismo de la ciclosporina, en particular al citocromo P450 (CYP 3A 4). En algunos casos
clinicamente justificados, puede ser necesario ajustar la dosis del medicamento veterinario. Se sabe que
el ketoconazol a dosis de 5-10 mg/kg incrementa hasta cinco veces las concentraciones sanguineas de
ciclosporina en perros, lo que se considera clinicamente relevante. Durante el uso simultdneo de
ketoconazol y ciclosporina, el veterinario debe plantearse como medida préactica doblar el intervalo de
tratamiento si el perro recibe una pauta terapéutica diaria.

Los macrolidos como la eritromicina pueden aumentar hasta dos veces las concentraciones plasmaticas
de ciclosporina.

Algunos inductores del citocromo P450, antiepilépticos y antibidticos (p. ej., trimetoprim/sulfadimidina)
pueden reducir las concentraciones plasmaticas de ciclosporina.

La ciclosporina es un sustrato y un inhibidor del transportador de P- glucoproteina MDRL. Por lo tanto,
la administracién conjunta de ciclosporina con sustratos de P-glucoproteina como las lactonas



macrociclicas (p. €j., ivermectina y milbemicina) podria reducir el flujo de salida de dichos farmacos de
las células de la barrera hematoencefalica, lo que potencialmente daria lugar a signos de toxicidad del
Sistema Nervioso Central.

La ciclosporina puede aumentar la nefrotoxicidad de los antibi6ticos aminoglucdsidos y del
trimetroprim. No se recomienda el uso conjunto de ciclosporina con estas sustancias activas.

Debe prestarse especial atencion a las vacunaciones (véase las secciones "Contraindicaciones" y
"Precauciones especiales de uso"). Uso concomitante con agentes inmunosupresores: véase la seccion
“Precauciones especiales de uso”.

Sobredosificacion:

No se han observado efectos adversos distintos de los observados con el tratamiento recomendado en el
perro con una dosis Unica por via oral de hasta 6 veces la dosis recomendada.

Ademas de lo que se ha observado con la dosis recomendada, se han visto las siguientes reacciones
adversas en casos de sobredosificacion durante 3 meses 0 mas a 4 veces la dosis media recomendada:
zonas de hiperqueratosis especialmente en el pabellon auricular, lesiones callosas en las almohadillas
plantares, pérdida de peso o disminucion de la ganancia de peso, hipertricosis, aumento de la velocidad
de sedimentacién eritrocitaria, reduccion del namero de eosindfilos. La frecuencia y gravedad de estos
sintomas es dependiente de la dosis.

No existe antidoto especifico y en caso de sintomas de sobredosificacion el perro debe ser tratado
sintomaticamente. Los sintomas son reversibles en el plazo de los 2 meses siguientes al cese del
tratamiento.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervisién del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Frecuentes Heces mucosas?, heces blandas*
(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados):

Poco frecuentes Hiperactividad!
(1 a 10 animales por cada 1000 ) ) ) )
animales tratados): Lesiones en la piel* (como lesiones verruciformes o

cambios en el pelaje)

Debilidad muscular?, calambres musculares!
Raros VOmitos?

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros _ Diarrea?, hiperplasia gingival?
(<1 animal por cada 10 000 animales . -
tratados, incluidos informes aislados): Letargia“, anorexia

Irritacion del pabellon auricular?.

Diabetes mellituss.

! Estos efectos generalmente se resuelven espontaneamente después de interrumpir el tratamiento.
2 Estos signos son leves y transitorios y generalmente no requieren la interrupcion del tratamiento.



% Principalmente en West Highland White terriers.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en
primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara el final de este
prospecto 0 mediante su sistema nacional de notificacién: Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.

Antes de iniciar el tratamiento, debe realizarse una evaluaciéon de todas las opciones de tratamiento
alternativas.

La dosis media recomendada de ciclosporina es de 5 mg/kg de peso corporal, equivalente a 0,5 ml de
solucion por 10 kg de peso corporal.

El medicamento veterinario inicialmente debe administrarse diariamente hasta que se observe una
mejora clinica satisfactoria. Esto generalmente sucede en un plazo de 4 semanas. Si no se obtiene
respuesta en las primeras 8 semanas, el tratamiento debe interrumpirse.

Una vez controlados satisfactoriamente los sintomas clinicos de la dermatitis atopica, el medicamento
veterinario puede administrarse cada dos dias como dosis de mantenimiento. El veterinario debe realizar
una evaluacion clinica a intervalos regulares y ajustar la frecuencia de administracion a la respuesta
clinica obtenida.

En algunos casos en que los sintomas clinicos se controlen con una dosificacion cada dos dias, el
veterinario puede decidir dar el medicamento veterinario cada 3 0 4 dias. Se debe utilizar la frecuencia
de dosificacion efectiva mas baja para mantener la remision de los sintomas clinicos.

Antes de reducir el intervalo entre dosificaciones puede considerarse dar un tratamiento adicional (p.ej.
champus medicados, &cidos grasos esenciales). Los pacientes deben ser reevaluados regularmente y
deben revisarse las opciones de tratamiento alternativas.

El tratamiento puede interrumpirse cuando los sintomas clinicos estén controlados. Si los sintomas
clinicos reaparecen, el tratamiento debe reanudarse con una dosis diaria y, en algunos casos, puede ser
necesario administrar tandas de tratamiento repetidas.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El medicamento veterinario debe administrarse al menos 2 horas antes o después de las comidas.
El medicamento veterinario debe administrarse directamente en la boca.

Instrucciones de uso
Presionar y desenroscar el tapon del frasco.
Insertar la jeringa dosificadora en el adaptador de pléastico.

Girar el frasco/jeringa boca abajo y lentamente tirar del émbolo de la jeringa
hasta que la linea blanca del émbolo se corresponda con la dosis prescrita por
el veterinario. La jeringa esta graduada en kg y en ml.

Pulsando el émbolo vacie el contenido de la jeringa directamente en la boca. Introduzca la jeringa en un
lado de la boca o sobre la lengua.



En caso necesario, limpie el exterior de la jeringa con un pafio seco y deséchelo inmediatamente. Cierre
el frasco.

Para los frascos de 5y 15 ml
Volumen a administrar usando la jeringa de 1 ml: 0,05 ml/kg, o sea 1 graduacion/kg.

Para los frascos de 30 y 50 ml
Volumen a administrar usando la jeringa de 2 ml: 0,1 ml/2 kg, o sea 1 graduacion/2kg.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el frasco en el embalaje exterior.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en la
etiqueta del frasco después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

No refrigerar.

El medicamento veterinario contiene componentes grasos de origen natural que pueden solidificarse a
temperaturas mas bajas. Por debajo de 20°C puede producirse una formacién gelatinosa, que no obstante
revierte a temperaturas de hasta 30°C. Aun podrian observarse pequefias escamas o un ligero sedimento.
Sin embargo, esto no afecta la dosificacion ni la eficacia y seguridad del medicamento veterinario.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidon de comercializacion y formatos
3178 ESP

Formatos:

Caja con un frasco de 5 ml y una jeringa oral de 1 ml.
Caja con un frasco de 15 ml y una jeringa oral de 1 ml.
Caja con un frasco de 30 ml y una jeringa oral de 2 ml.



Caja con un frasco de 50 ml y una jeringa oral de 2 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

01/2026
Encontrard informaciéon detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

Teléfono: 00 800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication | 3 rue de Lorraine Zone industrielle Trées le Bois
Zone Autoroutiere 62510 Arques 22600 Loudeac

53950 Louverné Francia Francia

Francia

17. Informacidn adicional


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

