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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Optimmune, 2 mg/g, unguent oftalmic pentru ciini T

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanta activa:

Ciclosporina 2,0 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituienti

Alcool lanolinic si Petrolatum
Ulei de porumb rafinat
Parafina moale albi

Unguent oftalmic, incolor pana la galben deschis

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul conjunctivitei cronice, recurente, produsa de boala oculard autoimuna, pentru
tratamentul keratoconjunctivitei sicca, (KCS - ,;sindromul ochiului uscat”) si al keratitei cronice
superficiale (,,panus™), la cdini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale
Nu exist.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Pentru utilizare locald externa numai in sacul conjunctival.

Trebuie avut grija sa se evite contaminarea in jurul ochilor.

Experienta clinica a demonstrat ca nu exista risc de infectii fungice sau virale ale ochiului (ochilor)
datorita efectului imunosupresor al tratamentului cu ciclosporina. Cu toate acestea, tratamentul trebuie
suspendat temporar in caz de infectie fungici sau virala.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati-va bine mainile si pielea care au venit in contact cu produsul,
cu apa si sapun, imediat dup utilizarea produsului. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Iritatie oculard ' (ex.: roseatd, blefarospasm, conjunctivitd)

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Inflamatia si iritarea tesuturilor din jurul ochiului 2 (ex.

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate prurit, grataj partial, leziuni ale pielii, ciderea parului)

inclusiv raportarile izolate): Reactii sistemice ° (ex. letargie, inapetenta,

hipersalivatie, voma)

! Usoard, a fost raportata in primele zile de tratament.

2 Acestea par sa fie asociate cu scurgerea excesului de produs. Daca iritatia persista mai mult de 7 zile, se va opri
tratamentul datorita posibilelor reactii de hipersensibilitate la produs.

3 Nu sunt disponibile concluzii confirmate referitor la relatia de cauzalitate

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Prin urmare,
nu se recomandi utilizarea pe durata gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru utilizare oculari.
Administrare in sacul (sacurile) conjunctival (e).

Aplicati o cantitate mica de unguent (o portiune de 0,5 — 1 cm) pe ochiul (ochii) afectat (afectati) la
fiecare 12 ore.
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Orice secretie excesiva la ochi trebuie indepartati inainte de aplicarea unguentului, prin curitarea usoara
sau spilarea ochiului cu o solutie adecvati, care nu irita. &
Stréngeti tubul de jos si nu pliati.
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Durata tratamentului depinde de severitatea simptomelor si de raspunsul la tratament.
Keratoconjunctivita sicca idiopatica cronica:
Experienta clinica a aratat ca 90% din cainii afectati de keratoconjunctivita sicca idiopatica cronica vor

necesita terapie pe tot parcursul vietii. Cu toate acestea, prognosticul este bun daca terapia este initiata
in stadiile incipiente ale bolii fara afectarea ireversibila a glandelor lacrimale.

Keratita superficiala cronica:

In mod similar, keratita superficiala cronica poate necesita terapie continua, desi, deoarece simptomele
sunt exacerbate de lumina ultravioleta, tratamentul poate fi suspendat sau redus in anumite perioade
ale anului (de exemplu, toamna, iarna). Datorita incurabilitatii bolii, poate fi necesara o terapie pe tot
parcursul vietii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se aplica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QS01XA18
4.2 Farmacodinamie

Ciclosporina este o oligopeptida lipofilica, ciclica si isi exercitd efectele imunosupresoare si
antiinflamatoare prin inhibarea activarii celulelor T. Ciclosporina este un inhibitor al calcineurinei prin
legarea la proteina receptorului intracelular ciclofilina-1, rezultdnd un complex ciclosporini-
ciclofilina. In consecinti, defosforilarea si activarea factorului de transcriptie, factor nuclear al
celulelor T activate (NF-AT), sunt inactivate si productia de interleukina-2 (IL-2) este redusa.
Productia de celule T si alte citokine de celule T sunt suprimate, care in mod normal regleazi
activitatea celulelor T helper. Astfel, ciclosporina suprima reactiile imune mediate de celulele T
helper. Acest lucru restabileste functia epiteliului acinar lacrimal si reduce infiltrarea tesuturilor
oculare de citre celulele inflamatorii.

4.3 Farmacocineticia

Dupa administrarea topicd in sacul conjunctival, ciclosporina se acumuleazi in cornee firi
disponibiltate sistemica relevant.

Dupé administrarea topica a unui unguent cu ciclosporina 0,2% si, de asemenea dupa o doza de 10 ori
doza recomandata (ciclosporind 2%) la cinii afectati de keratoconjunctivita sicca si keratiti



superficiald cronicd, nicio proba de sdnge nu a continut mai mult de 15 ng ciclosporind/ml, care este
Jimita inferioard de detectie utilizind tehnica testului radioimunologic sau o tehnica imunoenzimatica.
5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu licuit cu epoxi-fenoli, cu orificiu/duza din polietilend de inaltd densitate si capac cu
filet, sigilat, din polietilend de inalta densitate continénd 3,5 g unguent.

Cutie de carton x 1 tubx 3,5 g.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120212

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

02.11.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Gy

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



N 7“;’
Iy

ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de ca_r&bn

T

[t. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

O'p'timmune, 2 mg/g, unguent oftalmic

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ciclosporina 2,0 mg/g

ti DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

35¢g

[ 4. SPECH TINTA

Caini

|5.  INDICATII

Pentru tratamentul conjunctivitei cronice, recurente, produsa de boala oculard autoimund, pentru
tratamentul keratoconjunctivitei sicca, (KCS - ,,sindromul ochiului uscat”) si al keratitei cronice
superficiale (,,panus™), la céini.

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare oculari.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

EXP. {I//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

9. PRECAUTII SPECTIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 25°C.
A se feri de inghet.



Ll 0. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120212

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI -

Tub din aluminiu

1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Optimmune

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ciclosporina 2,0 mg/g

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

11
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. 'Deﬁilmirea produsului medicinal veterinar
Optimfnyﬁne,«z mg/g, unguent oftalmic pentru caini
2,  Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activa

Ciclosporina 2,0 mg

3.  Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul conjunctivitei cronice, recurente, produsa de boala oculard autoimuna, pentru
tratamentul keratoconjunctivitei sicca, (KCS - ,,sindromul ochiului uscat™) si al keratitei cronice
superficiale (,,panus™), la ciini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Pentru utilizare locala externd numai in sacul conjunctival.

Trebuie avut grija sa se evite contaminarea in jurul ochilor.

Experienta clinica a demonstrat ca nu exista risc de infectii fungice sau virale ale ochiului (ochilor)
datorita efectului imunosupresor al tratamentului cu ciclosporina. Cu toate acestea, tratamentul trebuie
suspendat temporar in caz de infectie fungica sau virala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati-va bine mainile si pielea care au venit in contact cu produsul,
cu apa si sapun, imediat dupa utilizarea produsului. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Prin urmare,
nu se recomanda utilizarea pe durata gestatiei si lactatiei.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.



7. Evenimente adverse

Caini:

e N Ny , I
Rare Iritatie oculard ' (ex.: roseatd, blefarospasm, conjunctivita)

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Inflamatia si iritarea tesuturilor din jurul ochiului ? (ex.

(<1 animal / 10 000 de animale tratate prurit, grataj partial, leziuni ale pielii, ciderea parului)

inclusiv raportarile izolate): Reactii sistemice * (ex. letargie, inapetenta,

hipersalivatie, voma)

! Usoard, a fost raportatd in primele zile de tratament.

? Acestea par sa fie asociate cu scurgerea excesului de produs. Daca iritatia persista mai mult de 7 zile, se va opri
tratamentul datorita posibilelor reactii de hipersensibilitate la produs.

3 Nu sunt disponibile concluzii confirmate referitor la relatia de cauzalitate

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinétorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare oculara.
Administrare in sacul (sacurile) conjunctival (e).

Aplicati o cantitate micd de unguent (o portiune de 0,5 — 1 cm) in ochiul (ochii) afectat (afectati) la
fiecare 12 ore.

Durata tratamentului depinde de severitatea simptomelor si de raspunsul la tratament.

Keratoconjunctivita sicca idiopatica cronica:

Experienta clinica a aratat ca 90% din cainii afectati de keratoconjunctivita sicca idiopatica cronica vor
necesita terapie pe tot parcursul vietii. Cu toate acestea, prognosticul este bun daca terapia este initiata
in stadiile incipiente ale bolii fara afectarea ireversibila a glandelor lacrimale.

Keratita superficiala cronica:

In mod similar, keratita superficiala cronica poate necesita terapie continua, desi, deoarece simptomele
sunt exacerbate de lumina ultravioleta, tratamentul poate {i suspendat sau redus in anumite perioade
ale anului (de exemplu, toamna, iarna). Datorita incurabilitatii bolii, poate fi necesara o terapie pe tot
parcursul vietii.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Orice secretie excesiva la ochi trebuie indepartata inainte de aplicarea unguentului prin curatarea usoard

sau spalarea ochiului cu o solutie adecvata, care nu irita.
Stréngeti tubul de jos si nu pliati.




10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

A

11. . Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120212

Tub din aluminiu contindnd 3,5 g unguent, ambalat in cutie de carton.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Martie 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos




Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

9500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, 077046

[lfov

Romania

Tel: 021/52929 94; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



