SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OPTIMMUNE 2 mg/g o¢na mast’ pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:
U¢inna latka:

2 mg ciklosporinu A

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Amerchol CAB (alkoholy tuku z ov¢ej viny)

Kukuri¢ny olej, oCisteny

Biely jemny parafin Ph Eur

Priesvitn4, bezfarebna az svetloZlta mast’ bez hrudiek.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Lie¢ba chronickej idiopatickej suchej keratokonjuktivitidy a chronickej povrchovej keratitidy.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Len na vonkajsie lokalne pouzitie do konjunktivalneho vaku.
Vyvarovat’ sa kontaminacie obsahu tuby pocas pouzivania.

Vyvarovat’ sa kontaminacie okolia oka.

Liek neaplikovat’, ak je potvrdena plestiova alebo virusova infekcia oka.
Pri dlhotrvajicom podrazdeni lie¢bu prerusit’.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit t kt bit’ osob d liek t

Pri manipulécii s lieckom pouZit’ ochranné rukavice.
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Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou.
Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Podrazdenie o¢i® (napr. zaGervenanie oéi', blefarospazmus’
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z a konjunktivitida®)

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Zapal o¢nych vieCok; opuch koze o¢nych viecok;

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Svrbenie v mieste podania’, $krabanie v mieste podania’,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | kozné lézie v mieste podania®, strata srsti v mieste podania;
Letargia®, nechutenstvo®;

Zvysené slineneie®, zvracanie®

! Mierne podrazdenie o¢i bolo hlasené v prvych ditoch lietby. Ak podrazdenie pretrvava viac ako 7 dni, lie¢ba
by sa mala prerusit’.

2 Boli hlasené pripady svrbenia, &iastoéne so silnym $krabanim a koznymi 1éziami a stratou srsti v priestore
okolo o¢i. Toto mdze byt spojené s vytekanim nadbyto¢nej masti.

¥ Nie st potvrdené Ziadne dostupné zavery tykajice sa pri¢innej suvislosti s tymito systémovymi reakciami.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v Casti
,Kontaktné udaje pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Ucinok ciklosporinu A na reprodukciu a graviditu u psov nebol odskiisany. Preto sa neodportca
pouzitie lieku u gravidnych a laktujacich suk.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Podat’ do oka.

Na lokalne pouzitie do konjunktivalneho vaku.
Odstranit’ necistoty vhodnym nedrézdivym roztokom. Aplikovat’ 1/2 cm pasik masti do postihnutého
oka kazdych 12 hodin.

Tubu vytlacat’ od konca a nezalamovat'.
Dizka lie¢by zavisi od vaznosti stavu a postaplikagnej reakcie oka. Klinicka skuisenost’ potvrdzuje, Ze
viac ako 90% psov potrebuje celozivotni liecbu. NajlepSie vysledky pri lieCeni suchej
keratokonjuktivitidy sa dosiahnu po vcéasnej aplikacii lieku, pred ireverzibilnym poskodenim a
vznikom fibrozy slzného tkaniva. ZlepSenie vramci Schirmerovho testu je spojené s dobrou
prognozou, ak sa pokracuje v liecbe.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
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V ojedinelych pripadoch bol opisany zapal koze a vieCok. Dochadza k nemu pri podani prili§ velkého
mnoZzstva masti. ZniZenim mnoZzstva aplikovanej masti dochadza k tprave.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QSO01XA18

Farmakoterapeutické skupina: Iné oftalmologika, ciklosporin A

4.2  Farmakodynamika

Ciklosporin A je nepolarny cyklicky oligopeptidovy imunomodulator s lakrimomimetickym a
protizapalovym ucinkom. Je produkovany plesinami druhu Tolypocladium inflatum gans.

Liek je farmaceuticky stabilnd sterilnd mast. Aplikdcia masti pOsobi priaznivo na chronickll
idiopaticku suchu keratokonjuktivitidu a superficialnu keratitidu u psov.

4.3  Farmakokinetika

Biodostupnost’ bola sledovana v tkanivach oka u kralikov po jednorazovej aplikacii masti obsahujuce;j
ciklosporin — 3 H. Koncentracia bola 10 x vysSia, ako odpora¢ana. Vysledky preukazali, Ze rohovka
pdsobi ako depotné miesto pre ciklosporin a liek ma nizku biodostupnost’. Maximalna koncentracia
ciklosporinu (6460 ngEqg/g ) v rohovke sa dosiahla o 2 hodiny a polovica ucinnej latky bola
eliminovana priblizne v priebehu 38 hodin. V krvi sa maximalna koncentracia (1,7 ngEq/g) dosiahla 0
2 hodiny, po 6 hodinach bola hodnota 33 pg/g.

Enviromentalne vlastnosti

Liek nema vplyv na zivotné prostredie.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Epoxid-hlinikova tuba s polyetylénovym hrotom v papierovej Skatul’ke.
PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Velkost balenia: 1 x 3,5 g

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riadte systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/056/00-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/08/2000

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OPTIMMUNE 2 mg/g ocnéa mast’ pre psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

2 mg ciklosporinu Av1g

3. VEEKOST BALENIA

3549

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Podat’ do oka.
Tubu vytlacat’ od konca a nezalamovat’.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzitdo 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/056/00-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok tuby

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Optimmune

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ciklosporin 2,0 mg/g

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

OPTIMMUNE 2 mg/g o¢na mast’ pre psy 7



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

1. Nazov veterinarneho lieku

OPTIMMUNE 2 mg/g ocnéa mast’ pre psy

2. ZloZenie

1 g obsahuje:
Uc¢inna latka:

2 mg ciklosporinu A

3t Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Liecba chronickej idiopatickej suchej keratokonjuktivitidy a chronickej povrchovej keratitidy.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Len na vonkajsie lokalne pouzitie do konjunktivalneho vaku.
Vyvarovat’ sa kontaminacie obsahu tuby poc¢as pouZzivania.
Vyvarovat’ sa kontaminacie okolia oka.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri manipulécii s lieckom pouzit’ ochranné rukavice.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
U¢inok ciklosporinu A na reprodukciu a graviditu u psov nebol odskasany. Preto sa neodportica
pouzitie lieku u gravidnych a laktujucich suk.

Predavkovanie:
V ojedinelych pripadoch bol opisany zapal koze a vieCok. Dochadza k nemu pri podani prili§ velkého
mnozstva masti. ZniZzenim mnozstva aplikovanej masti dochadza k uprave.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
| Zriedkavé | Podrazdenie o&i' (napr. servenanie o¢i’, blefarospazmus’
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(u viac ako 1 ale menej ako 10 z a konjunktivitida®)
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Zapal ocnych viecok; opuch koze ocnych viecok;

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych svrbenie v mieste podania?, skrabanie v mieste podania®,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): kozné 1ézie v mieste podania?, strata srsti v mieste podania®;
Letargia®, nechutenstvo®;

Zvysené slineneie®, zvracanie’

! Mierne podrazdenie o&i bolo hlasené v prvych ditoch lie¢by. Ak podrazdenie pretrvava viac ako 7 dni, lietba
by sa mala prerusit’.

2 Boli hlasené pripady svrbenia, &iastoéne so silnym $krabanim a koznymi 1éziami a stratou srsti v priestore
okolo o¢i. Toto mbze byt spojené s vytekanim nadbyto¢nej masti.

¥ Nie st potvrdené Ziadne dostupné zavery tykajice sa pri¢innej sivislosti s tymito systémovymi reakciami.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tidaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podat’ do oka.

Na lokélne pouzitie do konjunktivalneho vaku.

Odstranit’ necistoty vhodnym nedrazdivym roztokom. Aplikovat’ 1/2 cm pasik masti do postihnutého
oka kazdych 12 hodin.

Tubu vytlacat’ od konca a nezalamovat'.

DiZka lie¢by zavisi od vaznosti stavu a postaplikacnej reakcie oka. Klinicka skasenost’ potvrdzuje, Ze
viac ako 90% psov potrebuje celozivotnu lie¢bu. Najlepsie vysledky pri lieCeni suchej
keratokonjuktivitidy sa dosiahnu po v¢asnej aplikacii lieku, pred ireverzibilnym poskodenim a
vznikom fibrozy slzného tkaniva. ZlepSenie v ramci Schirmerovho testu je spojené s dobrou
progndzou, ak sa pokracuje v liecbe.

9. Pokyn o spravnom podani
Liek neaplikovat,, ak je potvrdena plesiiova alebo virusova infekcia oka.
Pri dlhotrvajucom podrazdeni lieCbu prerusit’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

OPTIMMUNE 2 mg/g o¢na mast’ pre psy 9




Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a velkosti balenia
96/056/00-S

Velkost balenia: 1 x 3,5 g

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11/2023
16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
TriRx Segré,

La Grindoliére Zone Artisanale

Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francazsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Te.: +420 233 010 242
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