PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Optimmune 2 mg/g o¢ni mast pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 g obsahuje:

Léciva latka:
Ciclosporinum 2,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Alkoholy tuku z ovéi viny
Cistény kukufiény olej
Bila vazelina

Prusvitna bezbarva az svétle zluta mast.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba chronickych a rekurentnich konjunktivitid vzniklych autoimunitnim pisobenim. Je pfimo
indikovan k 1é¢b¢ keratoconjunctivitis sicca (KCS, ,,suché oko) a chronické superficialni keratitidy
(,,pannus‘).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé plisnovych nebo virovych onemocnéni.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Klinické zkusenosti ukazuji, ze u 90 % psi postizenych KCS je nutné celozivotni poddvani. Avsak
pokud je v takovychto pfipadech 1écba udrzovana, progndza onemocnéni je dobra, pokud je navic
pacient pod pravidelnym odbornym dohledem.

Obdobné i 1écba chronické superficialni keratitidy mize vyzadovat dlouhodobé podavani, nebot’
dochazi k exacerbaci onemocnéni piisobenim ultrafialového zateni. V takovémto pfipadé pak mize byt
1é¢ba omezena nebo vyhrazena pouze na uréita obdobi roku.

Pti terapii KCS je velmi dualezité udrzovat 1é¢bu. Studie totiz prokazaly, ze tvorba slz klesa béhem 24
hodin od pteruseni aplikace.

Zvyseni produkce slz od zahgjeni aplikace nastava béhem 10 dni, ale mize trvat az maximalné do 6
tydnd.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouze k zevnimu podani.

Zabrante kontaminaci obsahu pfi aplikaci.

Uzavirejte piipravek mezi aplikacemi.

Nepouzivejte ptipravek déle nez jeden mésic od jeho prvniho otevieni.
Nepouzivejte po ukonceni doby pouzitelnosti.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zamezte kontaktu ptipravku s pokozkou.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z gumovych ¢i latexovych rukavic.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Podrazdéni oci! (zarudnuti o¢i', blefarospasmus' a zanét
Y I v spojivek!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Po) )
zvitat):
Velmi vzacné Zanét vicek, otok vicek;
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, Svédéni v misté podani?, Skrabani v misté podani?, Léze
vcetné ojedinélych hlaseni): v misté podani?, Ztrata srsti v misté podani;

Letargie’, Inapetence?;

Hypersalivace’, Zvraceni?

1'V prvnich dnech 1é¢by bylo hlaeno mirné podrazdéni o¢i. Pokud podrazdéni pietrvava déle nez 7
dni, 1é¢ba by méla byt prerusena.

2 Byly hlaseny pfipady svédéni, aste¢né se silnym Skrabanim a koznimi 1ézemi, a vypadavani srsti v
oblasti kolem oc¢i. To mtze byt spojeno s pietecenim prebytecné masti.

Mrwe

3 Nejsou k dispozici zadné potvrzené zavéry tykajici se pti¢in takovych systémovych reakci.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tdaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni
udaje* ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti.
Nepouzivat béhem biezosti.



3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podavejte lokalné do spojivkového vaku.

Aplikujte malé mnozstvi masti (asi 1/2 cm prouzek) do postizeného oka kazdych 12 hodin.

Jakékoli necistoty v oku by mély byt odstranény pted aplikaci jemnym vycisténim nebo vyplachem
vhodnym, nedrazdivym roztokem.

Tubu vymackavejte zespodu a neohybejte ji.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Byly pozorovany zanéty nebo otoky kuze vicek. V téchto piipadech se zdalo, ze byly spojeny
s nadbyte¢nym podavanim masti. Po snizeni jejiho podavaného mnozstvi se otoky upravily.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za tucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QSO1XA18
4.2 Farmakodynamika

Optimmune je farmaceuticky stabilni sterilni mast obsahujici 0,2% cyklosporinu A. Podavani masti
zlepSuje chronicka onemocnéni rohovky a spojivky vyplyvajici z autoimunitniho onemocnéni, jako je
keratoconjunctivitis sicca (KCS, suché oko), chronické superficialni keratitidy (pannus) a plazmatické
infiltrace tfetiho vicka (plazmoma) u psi. Aplikuje se lokalné do kazdého postizeného oka.

Cyklosporin A je imunomodulacni nepolarni cyklicky oligopeptid s lakrimomimetickou
a protizanétlivou u¢innosti. Je produkovan druhem houby Tolypocladium inflatum gans.

Cyklosporin A uplatnuje svilj imunosupresivni a protizanétlivy ti¢inek inhibici produkce cytokind, které
reguluji aktivitu bunék T — helperd. Obnovuje funkci lakrimalniho acinarniho epitelu po autoimunitnim
pusobeni a redukuje infiltraci o¢nich tkani zanétlivymi buiikami. Kromé jeho imunosupresivni aktivity
cyklosporin A ptisobi pfimo lakrimomimeticky blokovanim inhibitoru produkce slz, prolaktinu.

Optimmune také zvySuje produkci slz totozné s pifirozenou sekreci slz. Stejné jako promazavani
a vlhCeni, epitelialni ristové faktory a jiné komponenty slz jsou nezbytné pro udrzeni zdravé rohovky.
Studie ukazuji, ze dlouhodoby ucinek Optimmune nezvysuje citlivost oka k mikrobialni infekei.

4.3 Farmakokinetika

Cyklosporin A je vysoce lipofilni, ve vysokych koncentracich se vaze na rohovku. Jeho prinik do
krevniho obé&hu je zanedbatelny. Nasledné po 1é¢bé pronika i do tkani slzné zlazy.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikova tuba o obsahu 3,5 g v papirové krabicce.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/070/99-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/12/1999

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Srpen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

