B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Optimmune 2 mg/g mas¢ do oczu dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

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

Wytwoérea:
Schering Plough Sante Animale, L.a Grindoliere, Zone Artisanale, 49500 Segre, Francja

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIAYL.ANIA NIEPOZADANE

Rzadko donoszono o wystepowaniu w pierwszych dniach leczenia nieznacznego podraznienia
oczu (np. zaczerwienienie oczu, skurcz powiek, zapalenie spojoéwek). Jesli podraznienie utrzymuje
si¢ ponad 7 dni, leczenie nalezy przerwaé. Bardzo rzadko obserwowano zapalenie i obrzgk skory
powiek. Ponadto, bardzo rzadko zglaszano przypadki $wigdu, czg¢Sciowo z silnym drapaniem i
uszkodzeniami skory oraz utrata wloséw w okolicy okalajacej oczy. Moze to mie¢ zwiazek z
wyplywem nadmiaru masci. Bardzo rzadko obserwowano dzialania ogélnoustrojowe 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 czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http:/ /www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies.
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Nalezy usuna¢ wydzieling przy pomocy odpowiednich, niedrazniacych roztwordw.

Dtugosé 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 produkcji tez ustaje
w ciagu 24 godzin od wstrzymania podawania produktu.

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

10. OKRES(-Y) KARENC]JI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania miejscowego zewnetrznego.

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

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Unika¢ kontaktu ze skora.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac rekawiczki ochronne.

My¢ rece po stosowaniu produktu.

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

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

20/08/2018 t.

15. INNE INFORMACJE

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

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






