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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Optimmune, 2 mg/g unguent oftalmic pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de produs contine:
Substanti activa

Ciclosporina 2.0 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Unguent oftalmic, incolor pana la galben deschis.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Caini.
4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul conjunctivitei cronice, recurente, produsd de boala oculard autoimuna, pentru
tratamentul terapeutic al keratoconjunctivitei sicca, (KCS - ,,sindromul ochiului uscat”) si al keratitei

cronice superficiale (,,panus™) la cdini.

Poate fi folosit pentru a potenta actiunea corticosteroizilor aplicafi extern sau ca substituent al
corticosteroizilor, atunci cAnd acestia sunt contraindicai din cauza ulceratiei corneene.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza dacd sunt suspectate infectii oculare fungice sau virale.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Experienta clinicd a dovedit ca 90% din cainii diagnosticati cu KCS au nevoie de terapie pe toati
durata vietii.

Totusi, dacd terapia este sustinutd, prognosticul este bun, cu conditia efectudrii unei evaluari clinice
regulate,

In mod asemanator, in cazul keratitei cronice superficiale poate fi nevoie de terapie continud desi,
deoarece disfunctia este agravati de lumina ultravioletd, tratamentul poate fi intrerupt sau redus in
anumite perioade ale anului.

in tratamentul KCS, este importanta continuitatea tratamentului. Studiile au aritat ci stimularea
producerii lacrimilor inceteaza dupa 24 de ore de la oprirea tratamentului.

In termen de 10 zile se agteapta cresterea producerii de lacrimi, dar aceasta nu poate atinge un nivel
maxim mai devreme de 6 saptamani de la inceperea tratamentului.

ecautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern local.
Evitati contaminarea confinutului in timpul utilizarii.
{nchideti recipientul cu capacul dupa fiecare aplicare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale

Evitati contactul cu pielea.
Purtati manusi la aplicarea unguentului.
Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

A fost raportata in cazuri rare o usoara iritatie oculara (de ex. roseata, blefarospasm, conjunctivita)
in primele zile de tratament. Daca iritatia persista peste 7 zile, se va opri tratamentul.

S-a observat in cazuri foarte rare inflamatia si umflarea pielii pleoapelor. In plus, au fost raportate
in cazuri foarte rare, prurit partial cu grataj puternic si leziuni ale pielii si pierderea parului in zona
perioculara. Acestea par sa fie asociate cu scurgerea excesului de unguent.

S-au observat in cazuri foarte rare reactii sistemice cum sunt hipersalivatie, letargie, inapetenta si
voma, pentru care nu sunt disponibile concluzii confirmate referitor la relatia de cauzalitate.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

A nu se administra catelelor gestante.
Nu au fost efectuate studii care s demonstreze siguranfa administrarii la catele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrarea locald in sacul conjunctival.

Aplicati o cantitate mica de unguent (aproximativ 0,5 cm) in ochiul afectat, o datd la 12 ore.

Orice secretie oculara excesiva trebuie indepértata inainte de aplicarea unguentului prin curafarea sau
limpezirea ugoard a ochiului cu o solutie corespunzatoare neiritanta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In foarte putine cazuri au fost raportate inflamatia si umflarea pielii pleoapelor. Acestea par sa fie
asociate cu scurgerea excesului de unguent. Reducerea cantitatii de unguent a dus la rezolvarea acestei
probleme. 4

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE




Cod ATC Vet: QS01XA90
Grupd farmacoterapeutica: alte produse oftalmologice — ciclosporine

5.1 Proprietati farmacodinamice

Optimmune este un unguent steril, farmaceutic stabil care confine 0.2% Ciclosporina A.
Administrarea unguentului amelioreazi bolile cronice ale corneei $i conjunctivei care sunt rezultatul
unor boali autoimune ca de exemplu keratoconjunctivita sicea (KCS), keratita cronica superficiala
(panus), si infiltrarea plasmocitari a membranei nictitante (‘plasmoma’) la cdini. A se aplica local pe
fiecare ochi infectat.

Ciclosporina A este o oligopeptidda nonpolard, ciclici cu efect imunomodulator, cu actiuni
lacrimomimetice si antiinflamatorii. Ea este produsd de specia de fungi Tolypocladium inflatum gans.
Este un medicament lipofilic puternic care este absorbit in concentrafii mari la nivel cornean. Dupi
administrare, Ciclosporina A patrunde si in glanda lacrimala.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Ciclosporina A 1si exercitd efectele imunosupresive si antiinflamatorii prin inhibarea producerii de
citokine care actioneazd prin amplificarea activitdtii limfocitelor T-helper. Aceasta permite reluarea
functiilor acinilor din epiteliul lacrimal dupa atacul autoimun si reduce infiltrarea cu celule
inflamatorii a tesuturile oculare. Pe langa activitatea imunosupresiva, Ciclosporina A exerciti un efect
lacrimomimetic direct prin blocarea inhibarii producerii de lacrimi de citre prolactina.

Optimmune mireste astfel fluxul de lacrimi identic cu secretia lacrimal naturald. Pe langa lubrifiere si
umectare, factorii cresterii epiteliale si alte componente lacrimale sunt necesare pentru mentinerea
sanatatii corneei. Studiile au demonstrat ¢4 folosirea indelungati a unguentului Optimmune nu mireste
predispozitia ochiului la infectii microbiene.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool Lanolinic si Petrolatum
Ulei de porumb
Parafind moale alba

6.2 Incompatibilitiiti majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani,
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se ingheta.

Unguentul rdmas neutilizat dupa 28 de zile de la data la care recipientul a fost deschis prima dati
trebuie aruncat.

Evitati contaminarea continutului in timpul utilizarii.

Inchideti recipientul cu capacul dupa fiecare aplicare.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Dimensiunea ambalajului: tub de 3,5g
Recipient: tub din aluminiu lacuit cu epoxi-fenoli, cu orificiu/duzi din polietilend de inalta densitate.
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; gi"lat, din polietilen# de inalta densitate.

inchidere: capac cu filet;si
Cutie de carton x 1 tub x3,5g.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

120212
9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL
02.11.2005/20.06.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Optimmune, 2 mg/g unguent oftalmic pentru ciini
Ciclosporina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

2,0 mg Ciclosporina

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Ungiftntofidiinio, snstiotipanals

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

tub de 3,5¢g

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrarea locala in sacul conjunctival.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

{ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu &ste cazul,

y 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

]

Numai pentru uz extern local.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

ONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A se péstra la temperat"urvr-v-sﬂb 25°C. A nu se ingheta.

Unguentul rdmas neutilizat 1a o lund dupa 28 zile de la data la care recipientul a fost deschis prima
data trebuie aruncat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului .
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,4 NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

l 15. NUMELE ST ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
120212

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR

tub de 3,5¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Optimmune, 2 mg/g unguent oftalmic pentru ciini
Ciclosporina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

2,0 mg Ciclosporinid /g

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

3,5¢g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

[itifi prospesil fnaint8 el

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

SR s oy 1

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Optimmune, unguent oftalmic pentru céini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

Schering-Plough Sante Animale,
La Grindoliere, Zone Artisanale, F-49500 Segre,
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Optimmune, 2 mg/g unguent oftalmic pentru caini
ciclosporind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram de produs contine:
Substanti activa:
Ciclosporind 2,0 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul conjunctivitei cronice, recurente, produsad de boala oculard autoimuna, pentru
tratamentul terapeutic al keratoconjunctivitei sicca, (KCS - ,,sindromul ochiului uscat”) si al keratitei
cronice superficiale (,,panus”) la caini.

Poate fi folosit pentru a potenfa actiunea corticosteroizilor aplicati extern sau ca substituent al
corticosteroizilor, atunci cnd acestia sunt contraindicati din cauza ulceraiei corneene.

5. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza daca sunt suspectate infectii oculare fungice sau virale.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

A fost raportata in cazuri rare o usoara iritatie oculara (de ex. roseata, blefarospasm, conj unctivita)
in primele zile de tratament. Daca iritatia persista peste 7 zile, se va opri tratamentul.

S-a observat in cazuri foarte rare inflamatia si umflarea pielii pleoapelor

In plus, au fost raportate in cazuri foarte rare, prurit partial si cu grataj puternic si leziuni ale pielii
si pierderea parului in zona perioculara. Acestea par sa fie asociate cu scurgerea excesului de
unguent.

7] S-au observat in cazuri foarte rare reactii sistemice cum sunt hipersalivatie, letargie, inapetenta si
voma, pentru care nu sunt disponibile concluzii confirmate referitor la relatia de cauzalitate.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

_ Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
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- Frecvente (mai mult de. 3 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin f/ﬁfecvent"e (migi'mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (maimult de 1 daf'mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai ptin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

7. SPECII TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrarea locald in sacul conjunctival.
Aplicati o cantitate micd de unguent (aproximativ 0,5 cm) in ochiul (ochii) afectat, o datd 1a 12 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Orice secretie oculari excesiva trebuie indepdrtatd inainte de aplicarea unguentului prin curdfarea sau
limpezirea usoara a ochiului cu o solutie corespunzitoare neiritanta.

Evitati contaminarea continutului in timpul utilizarii.

fnchideti recipientul cu capacul dupa fiecare aplicare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se ingheta.

Unguentul ramas neutilizat dupa 28 zile de la data la care recipientul a fost deschis prima data trebuie
aruncat.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Experienta clinicd a dovedit ca 90% din cainii diagnosticati cu KCS au nevoie de terapie pe toata
durata vietii.

Totusi, daca terapia este sustinutd, prognosticul este bun, cu conditia efectudrii unei evaluari clinice

regulate.

In mod aseminétor, in cazul keratitei cronice superficiale poate fi nevoie de terapie continua desi,
deoarece disfunctia este agravata de lumina ultravioleta, tratamentul poate fi intrerupt sau redus in
anumite perioade ale anului.

In tratamentul KCS, este importanta continuitatea tratamentului. Studiile au aritat ci stimularea
producerii lacrimilor inceteaza dupi 24 de ore de la oprirea tratamentului.

In termen de 10 zile se asteaptd cresterea producerii de lacrimi, dar aceasta nu poate atinge un nivel
maxim mai devreme de 6 siptimani de la inceperea tratamentului.

A nu se administra cafelelor gestante.

Nu au fost efectuate studii care si demonstreze siguranta administrarii la citele gestante.

In foarte putine cazuri au fost raportate inflamatia si umflarea pielii pleoapelor. Aceste g fie

asociate cu scurgerea excesului de unguent. Reducerea cantitafii de unguent a dus la rezo & ei
probleme. e
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13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2018
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Dimensiunea ambalajului: tub de 3,5

Recipient: tub din aluminiu Icuit cu epoxi-fenoli, cu orificiu/duza din polietilend de inalta densitate.
fnchidere: capac cu filet, sigilat, din polietilena de inalta densitate.

Cutie de carton x 1 tubx 3,5g.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L., ILFOV,
Sos. De Centura, Com. Chiajna
Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17
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