PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Optimmune 2 mg/g o¢ni mast pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram masti obsahuje

Léciva latka:
Ciclosporinum 2,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni mast

Prisvitnd bezbarva az svétle zluta mast

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba chronickych a rekurentnich konjuktivitid vzniklych autoimunitnim ptsobenim. Je piimo
indikovan k 1é¢bé keratokonjunktivitis sicca (KCS, suché oko) a chronické superficialni keratitidy
(pannus).

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé plisnovych nebo virovych onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Klinické zkusenosti ukazuji, Ze u 90 % postizenych psi KCS je nutné celoZivotni podavani. Avsak
pokud je v takovychto pifipadech 1é¢ba udrZovana, prognéza onemocnéni je dobra, pokud je navic
pacient pod pravidelnym odbornym dohledem.

Obdobn¢ i1 1écba chronické superficialni keratitidy muze vyzadovat dlouhodobé podavani, nebot
dochazi k exacerbaci onemocnéni plsobenim ultrafialového zafeni. V takovémto ptipadé pak muze

byt 1éEba omezena nebo vyhrazena pouze na urcita obdobi roku.

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

Zvyseni produkce slz od zahajeni aplikace se ocekava béhem 10 dni, ale miZe trvat az maximalné do
6 tydnd.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pouze k zevnimu pouziti.

Zabraiite kontaminaci obsahu pii aplikaci.

Uzavirejte ptfipravek mezi aplikacemi.

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

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Zamezte kontaktu ptipravku s pokozkou.
Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat gumové ¢i latexové rukavice.
Po aplikaci piipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Lehké podrazdéni oci (napf. zarudnuti, blefarospazmus, konjunktivitida) byly hlaseny ve vzacnych
ptipadech v prvnich dnech terapie. Pokud podrazdéni pietrvava déle jako 7 dni, 1é€ba ma byt
prerusena.

Zanét a otok kiize o¢niho vicka byly pozorovany ve velmi vzacnych piipadech.

Navic, ve velmi vzacnych piipadech byly hldSeny ptipady svédeéni, casteCné spojeny se silnym
Skrabanim a koznimi lézemi, a ztratou srsti v prostoru kolem oc¢i. Mlze to byt spojeno s preteCenim
nadbytecné masti.

Systémové reakce jako jsou zvySena salivace, letargie, nechutenstvi a daveni byly pozorovany ve
velmi ojedin€lych pfipadech, pro které nejsou k dispozici zadné potvrzené¢ zaveéry tykajici se
kauzalniho vztahu.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho l1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti

Brezost:

Nepouzivat béhem btezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

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 pied aplikaci jemnym vycisténim nebo vyplachem

vhodnym, nedrazdivym roztokem.
Tubu vymackavejte zespodu a neohybejte ji.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zanéty nebo otoky kize vicek byly popisovany ve velmi malo ptipadech. V téchto piipadech se zdalo,
Ze byly spojeny s nadbytecnym podavanim masti. Po snizeni jejiho poddvaného mnozstvi se otoky
upravily.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: smyslové organy, oftalmologika, jina oftalmologika.
ATCvet kod: QS01XA18.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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 tietiho vicka (plazmoma) u pst. Aplikuje se lokaln¢ do kazdého postizeného oka.

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

Cyklosporin A uplatiiuje svllj imunosupresivni a protizanétlivy Gc¢inek inhibici produkce cytokint,
které reguluji aktivitu bunék T — helpert. Obnovuje funkci lakrimalniho acinarniho epitelu po
autoimunitnim pisobeni a redukuje infiltraci oCnich tkani zanétlivymi bunkami. Kromé jeho
imunosupresivni aktivity cyklosporin A ptisobi pfimo lakrimomimeticky blokovanim inhibitoru
produkce slz, prolaktinu.

Optimmune také zvySuje produkci slz totozné s pfirozenou sekreci slz. Stejné jako promazavani

a vlhc¢eni, epitelialni ristové faktory a jiné komponenty slz jsou nezbytné pro udrzeni zdravé rohovky.

Studie ukazuji, Ze dlouhodoby G¢inek Optimmune nezvysuje citlivost oka k mikrobialni infekci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Cyklosporin A je vysoce lipofilni, ve vysokych koncentracich se vaze na rohovku. Jeho prinik do
krevniho obéhu je zanedbatelny. Nasledné po 1é¢be¢ pronika i do tkani slzné Zlazy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Alkoholy tuku z ov¢i viny

Cistény kukuti¢ny olej

Bila vazelina

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZitelnosti

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

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

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikova tuba o obsahu 3,5¢ v kartonové krabicce

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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