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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Optimmune 2 mg/g mas¢ do oczu dla psow

2. Skiad
Cyklosporyna A 2,0 mg/g

Potprzezroczysta, bezbarwna do jasno zéttej masc.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie przewleklego samoistnego suchego zapalenia rogéwki i spojowki (KCS), oraz przewleklego
powierzchniowego zapalenia rogowki (CSK) u pséw. Cyklosporyna A jest lekiem immunosupresyjnym,
wywierajacym dzialanie na komorki obecne w naciekach limfocytarnych gruczotow tzowych. Poprzez
to dziatanie przywraca zaburzona funkcje¢ wydzielniczg tych gruczotéw, dzigki czemu zapewnia
wydzielanie filmu tzowego w przypadku suchego zapalenia spojowki i rogowki (KCS).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wyltacznie 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¢ rece po stosowaniu produktu.

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

Przedawkowanie:

W nielicznych przypadkach donoszono o wystgpowaniu zapalenia i obrzeku skéry powiek. Moze mieé
to zwigzek z wyplywem nadmiaru masci. Zmniejszenie ilosci podawanej masci prowadzito do
ustgpienia objawow.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy
Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Podraznienie oczu® (np. zaczerwienienie oczu?, skurcz powiek! i zapalenie spojowek?)

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zapalenie powiek; obrzgk powiek;

Swiad w miejscu podania?, drapanie w miejscu podania?,

uszkodzenie skory w miejscu podania?, utrata wlosow w miejscu podania?;
Letarg?, brak apetytu?;

Zwiekszone §linienie sie3, wymioty®

INieznaczne podraznienie oczu bylo zgtaszane w pierwszych dniach leczenia. Jesli podraznienie utrzymuje sie powyzej 7
dni, nie nalezy kontynuowac¢ leczenia.

27 gtaszano przypadki §wigdu, cze$ciowo z silnym drapaniem i uszkodzeniami skéry oraz utrata wtoséw w okolicy oczu.
Moze to mie¢ zwiazek z wyplywem nadmiaru masci.

3Nie sg dostepne zadne potwierdzone wnioski dotyczace zwigzku przyczynowo-skutkowego z takimi reakcjami
ogo6lnoustrojowymi.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Pasemko masci o dlugosci okoto 1 cm nalezy podawac do kazdego dotknigtego choroba oka w odstepach
12-godzinnych.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tubke nalezy $ciska¢ od dotu i nie zginac.

Nalezy usuna¢ 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 i spojowki (KCS) uzyskuje si¢ wtedy, gdy cyklosporyna A
jest stosowana od poczatku zaistnienia choroby, przed powstaniem nicodwracalnych uszkodzen i
zwlOknien tkanek. Poprawa wynikoéw testu tzowego Schirmera stanowi rokowanie pomyS$lne, pod
warunkiem kontynuowania leczenia. W leczeniu KCS istotne jest utrzymanie nieprzerwanego leczenia.
Badania wykazaly, ze stymulowanie produkcji tez ustaje w ciggu 24 godzin od wstrzymania podawania
produktu.
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Z praktyki leczenia przewlektego 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 osiaggna¢ maksymalnego
poziomu do 6 tygodni od rozpoczecia leczenia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
989/00

Pudetko tekturowe zawierajace tubke o zawartosci 3,5 g masci do oczu.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
TriRx Segré,

La Grindoliére Zone Artisanale

Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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