ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Optimmune 2 mg/g mas¢ do oczu dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Cyklosporyna A 2,0 mg/g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Amerchol CAB (wazelina z6tta/alkohol

lanolinowy)

Olej kukurydziany, (odstearynowany)

Wazelina biata

Polprzezroczysta, bezbarwna do jasno zottej masc.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie przewleklego samoistnego suchego zapalenia rogowki i spojowki (KCS), oraz przewlektego
powierzchniowego zapalenia rogowki (CSK) u psow. Cyklosporyna A jest lekiem immunosupresyjnym,
wywierajagcym dziatanie na komorki obecne w naciekach limfocytarnych gruczotéw tzowych. Poprzez
to dziatanie przywraca zaburzong funkcj¢ wydzielniczg tych gruczotéw, dzigki czemu zapewnia
wydzielanie filmu tzowego w przypadku suchego zapalenia spojowki i rogowki (KCS).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wylacznie do stosowania miejscowego zewnetrznego.

Nalezy dotozy¢ staran, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia zawartosci w trakcie stosowania.

Nalezy dotozy¢ staran, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia okolicy oczu. Zamykaé tubke po
kazdorazowym zastosowaniu produktu.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia infekcji grzybiczej lub wirusowej oka.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ kontaktu ze skora.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac rekawiczki ochronne.

My¢ re¢ce po stosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Ryzadko Podraznienie oczu® (np. zaczerwienienie oczu?, skurcz
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych powiek’, zapalenie spojowek’)
zwierzat):
Bardzo rzadko Zapalenie powiek; obrz¢k powiek;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Swigd w miejscu podania?, drapanie w miejscu podania?,
f;;ioerrtz)gtz’ wlaczajac pojedyncze US_zlfodzenie sk_(’)ry w miejscu podania?, utrata wlosow w
miejscu podania?;
Letarg®, brak apetytus;
Zwiekszone $linienie si¢?, wymioty®

!Nieznaczne podraznienie oczu bylo zgtaszane w pierwszych dniach leczenia. Je$li podraznienie utrzymuje si¢ powyzej 7
dni, nie nalezy kontynuowac¢ leczenia.

2Zgtaszano przypadki $wigdu, cze$ciowo z silnym drapaniem i uszkodzeniami skory oraz utratg wtoséw w okolicy oczu.
Moze to mie¢ zwiazek z wyptywem nadmiaru masci.

3Nie sg dostepne zadne potwierdzone wnioski dotyczace zwigzku przyczynowo-skutkowego z takimi reakcjami
ogoblnoustrojowymi.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone, dlatego nie zaleca si¢ podawania produktu w tym okresie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Pasemko masci o dtugosci okoto 1 cm nalezy podawacé do kazdego dotknigtego choroba oka w odstgpach
12-godzinnych.

Tubke nalezy $ciska¢ od dotu i nie zginac.

Nalezy usung¢ wydzieling przy pomocy odpowiednich, niedraznigcych roztworow.

Dhugosc¢ leczenia zalezy od nasilenia choroby i stopnia uzyskiwanej poprawy.

Praktyka kliniczna wskazuje na to, ze ponad 90% psow wymaga leczenia do konca zycia. Najlepsze
wyniki leczenia suchego zapalenia rogéwki 1 spojowki (KCS) uzyskuje si¢ wtedy, gdy cyklosporyna A



jest stosowana od poczatku zaistnienia choroby, przed powstaniem nieodwracalnych uszkodzen i
zwloknien tkanek. Poprawa wynikow testu tzowego Schirmera stanowi rokowanie pomyslne, pod
warunkiem kontynuowania leczenia.

W leczeniu KCS istotne jest utrzymanie nieprzerwanego leczenia. Badania wykazaty, ze stymulowanie
produkcji fez ustaje w ciggu 24 godzin od wstrzymania podawania produktu.

Z praktyki leczenia przewleklego powierzchniowego zapalenia rogowki (CSK) wynika, ze leczenie
moze by¢ zawieszone albo ograniczone w tych porach roku, kiedy zmniejsza si¢ poziom
promieniowania ultrafioletowego, sprzyjajacego powstawaniu choroby.

Zwigkszona produkcja tez jest spodziewana w ciggu 10 dni, lecz moze nie osiggna¢ maksymalnego
poziomu do 6 tygodni od rozpoczecia leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W nielicznych przypadkach donoszono o wystgpowaniu zapalenia i obrzeku skéry powiek. Moze mie¢
to zwigzek z wyplywem nadmiaru masci. Zmniejszenie ilosci podawanej masci prowadzito do
ustapienia objawow.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS01XA18
4.2  Dane farmakodynamiczne

Cyklosporyna A jest lekiem immunosupresyjnym (pierScieniowym niepolarnym oligopeptydem),
wywierajacym dziatanie na komorki obecne w naciekach limfocytarnych gruczolow tzowych,
przywracajac zaburzong funkcje wydzielnicza tych gruczotow, posiada réwniez dziatanie
przeciwzapalne. Cyklosporyna A hamuje uwalnianie Interleukiny 1 i w konsekwencji namnazanie
limfocytow T- pomocniczych, ktoérych obecno$s¢ ma wptyw na dziatanie immunosupresyjne uktadu
odpornosciowego.

Jest wytwarzana przez gatunek grzyba — Tolypocladium inflatum gams.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dostepnosc biologiczna byta badana na tkankach oka krolika po pojedynczym zastosowaniu na rogowke
masci z cyklosporyng 3H. Dawka ta (st¢zenie) byta okoto 10 x wyzsza, niz przy zastosowaniu preparatu
standardowego. Wyniki wskazuja na to, ze rogéwka ma zdolnos¢ do zatrzymywania cyklosporyny i ze
lek ten ma co najwyzej niewielka ogolnoustrojowa dostepnos¢ biologiczng. Najwyzsze stezenie
cyklosporyny w rogowce — 6460 ng Eq/g wystapito po 2 godzinach, z okresem potowicznego zaniku
wynoszacym okoto 38 godzin. Zostato to poréwnane z najwyzszym st¢zeniem po 2 godzinach we krwi,
wynoszacym 1,7 ng Eq/g; po 6 godzinach od podania leku poziomy radioaktywnosci we krwi byly
ponizej poziomu wykrywalnosci (33 pg/g).

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.
5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowa tubka lakierowana epoksyfenolem z koncoéwka z polietylenu o wysokiej gestosci.
Zamkniecie stanowi nakretka z polietylenu o wysokiej gestosci.

Kazda tubka zawiera 3,5 g masci i umieszczona jest w tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

989/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

07/02/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

