CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Optimmune 2 mg/g masé¢ do oczu dla pséw

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)
Cyklosporyna A 2mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu.
Polprzezroczysta masé, bezbarwna do jasno zoltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie przewleklego samoistnego suchego zapalenia rogéwki i spojowki (KCS), oraz
przewleklego powierzchniowego zapalenia rogowki (CSK) u psow. Cyklosporyna A jest lekiem
immunosupresyjnym, wywierajacym dzialanie na komorki obecne w naciekach limfocytarnych
gruczoléw tzowych. Poprzez to dzialanie przywraca zaburzona funkcje wydzielnicza tych
gruczolow, dzigki czemu zapewnia wydzielanie filmu 1zowego w przypadku suchego zapalenia
spojowki 1 rogowki (KCS).

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku podejrzenia infekcji grzybiczej lub wirusowej oka.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla osé6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania miejscowego zewnetrznego.

Nalezy dotozy¢ staran, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia zawartosci w trakcie stosowania.
Zamyka¢ tubke po kazdorazowym zastosowaniu produktu.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zZwierzetom

Unika¢ kontaktu ze skora.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac rekawiczki ochronne.

My¢ rece po stosowaniu produktu.



4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Rzadko donoszono o wystepowaniu w pierwszych dniach leczenia nieznacznego podraznienia
oczu (np. zaczerwienienie oczu, skurcz powiek, zapalenie spojowek). Jesli podraznienie utrzymuje
si¢ ponad 7 dni, leczenie nalezy przerwac. Bardzo rzadko obserwowano zapalenie i obrzgk skory
powiek. Ponadto, bardzo rzadko zglaszano przypadki $wiadu, cz¢sciowo z silnym drapaniem i
uszkodzeniami skoéry oraz utrata wlosow w okolicy okalajacej oczy. Moze to mie¢ zwiazek z
wyplywem nadmiaru masci. Bardzo rzadko obserwowano dzialania ogdlnoustrojowe takie jak
zwickszone §linienie sig, letarg, brak apetytu oraz wymioty, dla ktérych brak jest dostepnych
potwierdzonych wnioskéw dotyczacych zwiazku przyczynowo skutkowego.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nos$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone, dlatego nie zaleca si¢ podawania preparatu w tym okresie.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Nalezy usuna¢ wydzieling przy pomocy odpowiednich, niedrazniacych roztworéw. Pasemko
masci o diugosci okoto 1 cm nalezy podawac do kazdego dotkni¢tego choroba oka w odst¢pach
12-godzinnych. Dlugosé leczenia zalezy od nasilenia choroby i stopnia uzyskiwanej poprawy.
Praktyka kliniczna wskazuje na to, ze ponad 90% pséw wymaga leczenia do kofca zycia.
Najlepsze wyniki leczenia suchego zapalenia rogowki i spojowki (KCS) uzyskuje si¢ wtedy, gdy
cyklosporyna A jest stosowana od poczatku zaistnienia choroby, przed powstaniem
nieodwracalnych uszkodzen i1 zwléknien tkanek. Poprawa wynikéw testu lzowego Schrimera
stanowi rokowanie pomyslne, pod warunkiem kontynuowania leczenia.

W leczeniu KCS istotne jest utrzymanie nieprzerwanego leczenia. Badania wykazaly, ze
stymulowanie produkgji lez ustaje w ciagu 24 godzin od wstrzymania podawania produktu.

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

Zwigkszona produkcja lez jest spodziewana w ciagu 10 dni, lecz moze nie osiagnaé
maksymalnego poziomu do 6 tygodni od rozpoczecia leczenia.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne



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

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach oczu
Kod ATCvet: QS01XA90

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Cyklosporyna A jest lekiem immunosupresyjnym (pier§cieniowym niepolarnym oligopeptydem),
wywierajacym dzialanie na komorki obecne w naciekach limfocytarnych gruczolow Izowych,
przywracajac zaburzona funkcje wydzielnicza tych gruczoléw, posiada réwniez dziatanie
przeciwzapalne. Cyklosporyna A hamuje uwalnianie Interleukiny 1 1 w konsekwencji namnazanie
limfocytéw T- pomocniczych, ktérych obecno§é ma wplyw na dzialanie immunosupresyjne
uktadu odpornosciowego.

Jest wytwarzana przez gatunek grzyba — Tolypocladium inflatum gams.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Dostepnosé biologiczna byla badana na tkankach oka krélika po pojedynczym zastosowaniu na
rogdwke masci z cyklosporyna 3H. Dawka ta (stezenie) byla okolo 10 x wyzsza, niz przy
zastosowaniu preparatu standardowego. Wyniki wskazuja na to, ze rogdwka ma zdolno$¢ do
zatrzymywania cyklosporyny i ze lek ten ma co najwyzej niewielka ogdlnoustrojows dostgpnosé
biologiczng. Najwyzsze stezenie cyklosporyny w rogéwce — 6460 ng Eq/g wystapito po 2
godzinach, z okresem polowicznego zaniku wynoszacym okolo 38 godzin. Zostalo to
pordéwnane z najwyzszym stezeniem 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 (33pg/g).

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Wazelina biata
Olej kukurydziany (odstearynowany)
Amerchol CAB (wazelina z6tta/alkohol lanolinowy)

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym = otwarciu = opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiaté6w z ktorych je wykonano

Aluminiowa tubka lakierowana epoksyfenolem z konicéwka z polietylenu o wysokiej gestosci.
Zamkniecie stanowi nakretka z polietylenu o wysokiej gestosci.
Kazda tubka zawiera 3,5 g masci 1 umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegodlne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 5831
AN Boxmeer, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
989/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

07.02.2000

11.07.2005

18.04.2006

11.08.2008

05.02.2010

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.





