VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Optimmune vet 2 mg/g silmédvoide koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisaltda:

Vaikuttava aine:
Siklosporiini 2,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus
Amerchol CAB

Maissioljy, puhdistettu

Valkovaseliini

Léapikuultava, vériton tai hieman kellertdvéa silmévoide.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Keratoconjunctivitis siccan (KCS, kuiva silmé) ja kroonisen pinnallisen sarveiskalvotulehduksen
(pannus) hoito.

Voiteen annostelu parantaa koirilla sarveis- ja sidekalvon kroonisia sairauksia, jotka ovat aiheutuneet
autoimmuunisairaudesta, kuten keratoconjuntivitis sicca (KCS, kuiva silmd) ja krooninen pinnallinen
sarveiskalvotulehdus (pannus) ja vilkkuluomen plasmasytoosi.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliher 4 vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Al4 kaytd tapauksissa, joissa epdillidn simén sieni- tai virusinfektiota.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Vain ulkoiseen kidyttoon paikallisesti sidekalvopusseihin.
On huolehdittava siitd, ettd tuubin sisdltd ei kontaminoidu kayton aikana.
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On huolehdittava siitd, ettd silmien ympéristd pysyy puhtaana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Viltd lddkevalmisteen joutumista iholle ja silmiin.

Kéyté suojakdsineitd, kun levitdt voidetta.

Pese kidet ja voiteelle altistunut iho kdyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympéristdon suojeluun:
Fi oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Silmén &rsytys! (esim. silmédn punoitus', silmédluomen
(1-10 elintd 10 000 hoidetusta kouristelu' ja sidekalvontulehdus')

eldimestd):

Hyvin harvinainen Silmdluomien tulehdus, silmdluomien turvotus;
(< 1 eliin 10 000 hoidetusta levityskohdan kutina?, levityskohdan raapiminen?,
eldimesti, yksittiiset imoitukset levityskohdan ihon haavautuminen?, levityskohdan
mukaan luettuina): karvanliht6?;

letargia®, ruokahaluttomuus?®;

lisddntynyt syljeneritys®, oksentelu’

'Lievdd silma-drsytysti on raportoitu ensimméisten hoitopiivien aikana. Jos drsytys jatkuu yli 7 péivés, hoito on lopetettava.
2 Kutinatapauksia, johon voi liitty 4 voimakas raapiminen ja ihon haavautuminen, seké karvanlihtod silmid ympardivalta
iholta. Tdma voi liitty 4 silméstad eritty vdan ylimédardén voidetta.

3 Tillaisten systeemisten reaktioiden syy-yhteytti ei kuitenkaan ole vahvistettu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Siklosporiini A:n vaikutuksesta koirien lisddntymiseen ja tiineyteen ei ole riittdvasti tietoa. Kayttod ei
suositella tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laita pieni mééra voidetta (noin 0,5 senttimetrid) tulehtuneeseen silméén 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Ennen voiteen antoa tulee purulentti erite poistaa silmésté puhdistamalla tai huuhtomalla silméé
varoen silmén puhdistukseen soveltuvalla nesteelld.

Purista tuubia pohjasta, dl4 taita.

Hoidon kesto riippuu saavutetusta hoitovasteesta. Kliminen kokemus on osoittanut, ettd yli 90 %
koirista tarvitsee elinikdisen hoidon. Jotta saavutetaan parhaat mahdolliset tulokset, siklosporiinia
tulisi kayttdd niin aikaisin kuin mahdollista, ennen kuin peruuntumattomia vaurioita ja fibroosia



ilmenee lakrimaalisessa rauhasrakkulaepiteelissd. Schirmerin testin tulosten paraneminen on hyvé
ennuste hoitoa jatkettaessa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)

Silmédluomien ihon tulehdusta ja turvotusta on raportoitu. TAmi néyttéa liittyvin silmésté erittyvdan
ylimddrddn voidetta. Voiteen méérin vihentdminen on auttanut ndissé tapauksissa.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QSOI1XA18
4.2 Farmakodynamiikka

Siklosporiini on immunomodulaattori ja polaariton syklinen oligopeptidi, jolla on lakrimomimeettinen
ja anti-inflammatorinen vaikutus. Siklosporiini Ac:ta tuottaa Tolypocladium inflatum gans -sienilajike.

Siklosporiini A on rasvaliukoinen lddkeaine, josta imeytyy suuri pitoisuus sarveiskalvoon.
Siklosporiini A ldpédisee myds kyynelrauhaset.

Siklosporiini A tehostaa immunosuppressiivista ja anti-inflammatorista vaikutustaan estimalla
aktivoituneiden lymfosyyttien jakautumista ja sytokiinituotantoa ja heikentdd siten
lymfosyyttivélitteistd tulehdusreaktiota. TAdma palauttaa lakrimaalisen rauhasrakkulaepiteelin
toiminnan autoimmuunihyokkéyksen aikana ja vdhentdd tulehdussolujen infiltraatiota
okulaarikudoksiin. Siklosporiini A ei héiritse epiteaalista haavan paranemista eikd fagosytoosia.
Immunosupressiivisen aktiivisuuden lisdksi siklosporiini A:lla on suora lakrimomimeettinen vaikutus,
koska se estdd prolaktinin kyynelten tuotantoa estdvia vaikutusta.

Siklosporiini A lisdd kyynelten virtausta luonnollisen kyynelerityksen tapaan. Sarveiskalvon
terveydelle tarkeitd tekijoitd ovat voitelu ja kosteus seké epiteelin kasvutekijat ja muut kyynelnesteen
komponentit. Tutkimuksissa on osoitettu, ettd siklosporini A:n pitkdaikainen kiytto ei lisdd silmén
alttiutta mikrobi-infektioille.

4.3 Farmakokinetiikka

Siklosporiinin biologista hyotyosuutta on tutkittu kanin silmén kudoksessa epikorneaalisen
siklosporiini-*H voiteen kerta-annoksen jilkeen. Annos (pitoisuus) oli noin 10 kertaa suurempi, kuin
jos annosteluun olisi kdytetty kaupallista koostumusta. Tulokset osoittavat, ettd sarveiskalvo toimii
siklosporiinin varastona ja ettd lidkeaineen hyGtyosuus on pieni tai tuskin havaittava. Siklosporiinin
enimmaispitoisuus salveiskalvolla, 6460 ng/Eq/g, saavutetaan 2 tunnin kuluttua annostelusta,
eliminaation puolintumisaika on 38 tuntia. Tét4 tulisi vertailla enimméiispitoisuuteen veressé, joka on
1,7 ng/Eqg/g 2 tuntia annostelun jilkeen. 6 tuntia lddkityksen jilkeen radioaktiivisuuden méadrida veressi
ei voitu endd mitata (<33pg/g).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Pahvikotelossa yksi epoksilakalla péillystetty alumiinituubi, joka sisdltdd 3,5 g silmévoidetta.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eléinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kédytetdin ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 19779

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntdmispaivamaara: 14/12/2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.9.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldiinladkemadrays.

Tété eldiinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Optimmune vet 2 mg/g, 6gonsalva for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller:

AKktiv substans:
Ciklosporin 2,0 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Amerchol CAB

Majsolja, raffinerad

Vaselin, vitt

Genomskinlig, farglos eller nigot gulaktig 6gonsalva.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av keratoconjunctivitis sicca (KCS, torra 6gon) och kronisk ytlig hornhinneinflammation
(pannus).

Applicering av salvan forbéttrar kroniska sjukdomar pa hornhinnan och bindhinnan hos hund orsakade
av en autoimmun sjukdom, sasom keratoconjuntivitis sicca (KCS, torra 6gon) och kronisk ytlig
hornhinneinflammation (pannus) och plasmacytos i tredje dgonlocket.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpamnena.
Anvind inte i fall dir en svamp- eller virusinfektion i 6gat misstinks.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Endast for utvértes bruk. Appliceras lokalt i konjunktivalsdckarna.

Sékerstéll att tubens innehdll inte kontamineras under anvéndning.
Sakerstdll att 6gonomradet hélls rent.




Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Undvik att fa ladkemedlet pa huden och i 6gonen.

Anvind skyddshandskar nir du applicerar salvan.

Tvitta hinderna och huden som exponerats for salvan efter anvindning.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Sillsynta Irritation i 6gonen! (t.ex. rodnad i 6gat', kramp i
" X PR
(1l 10 av 10 000 behandlade djur): | d&omlocken’ och konjunktivit')

Mycket sillsynta Inflammation i6gonlocken, svullna 6gonlock,

(firre n 1 av 10 000 behandlade kléd? péi' appliferiglgssotéilk;:tz, skrap°a nde pé . art o
djur, enstaka rapporterade hiandelser agphcermgfstaﬂeF » SaT panh uden pd appliceringsstallet’,
lnkll’l derade): haravfall pa appliceringsstéllet?,

: letargi®, aptitloshet®, okad salivavsondring®, krikningar?

"M ild 6gonirritation har rapporterats under de forstadagarna av behandlingen. Om irritationen fortsétter i mer 4n 7 dagar,

skabehandlingen avslutas.
% Fall av klada, som kan inkludera kraftigt skrapande och sérbildning i huden, samt haravfall pahuden runt gonen. Detta
kan vara relaterat till ett Gverskott av salva som utsondras frén dgat.

3 Orsakssambandet till sddana sy stemiska reaktioner har dock inte faststillts.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Det finns otillréickliga data om effekten av ciklosporin A pa hundens reproduktion. Anvindning
rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

En liten médngd salva (ungeféar 0,5 centimeter) appliceras i det inflammerade Ogat 1-2 ganger dagligen.

Innan salvan appliceras ska purulent sekret avligsnas ur 6gat genom att forsiktigt putsa eller skola
Ogat med lAmplig vitska for 6gonrengoring.

Klim tuben nedifran, vik inte.

Behandlingstiden beror pa det behandlingssvar man uppnar. Klinisk erfarenhet har visat att Gver 90 %
av hundarna behover en livslang behandling. For att uppna bista mdjliga resultat ska ciklosporin
anvéndas sa tidigt som mdjligt innan irreversibla skador och fibros uppstér i lakrimala acinusepitelet.
Forbéttring av resultaten i Schirmers test dr en bra prognos vid fortsatt behandling.



3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inflammation och svullnad i 6gonlockens hud har rapporterats. Detta verkar vara relaterat till ett
Overskott av salva som utsondras fran 6gat. Att minska méangden salva har hjilpt i dessa fall.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och séirskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QS01XA18
4.2 Farmakodynamik

Ciklosporin dr en immunomodulator och icke-poldr cyklisk oligopeptid med lakrimomimetisk och
antinflammatorisk effekt. Ciklosporin A produceras av svamparten 7Tolypocladium inflatum gans.

Ciklosporin A dr en fettloslig likemedelssubstans som absorberas i hornhinnan i en hdg koncentration.
Ciklosporin A passerar ocksa tarkorteln.

Ciklosporin A potentierar sin immunsuppressiva och antiinflammatoriska effekt genom att himma
delningen av aktiverade lymfocyter och cytokinproduktionen och minskar pa sa sitt den
lymfocytmedierade inflammationsreaktionen. Detta aterstiller funktionen i lakrimala acinusepitelet
under den autoimmuna attacken och minskar inflammationscellernas infiltration i de okuldra
vavnaderna. Ciklosporin A stor inte den epiteliala sarlikningen eller fagocytos. Forutom
immunsuppressiv aktivitet har ciklosporin A en direkt lakrimomimetisk effekt, eftersom det hdmmar
prolaktinets himmande effekt pa tarproduktionen.

Ciklosporin A dkar tarflodet liksom naturlig tarutsondring. Viktiga faktorer for hornhinnans hélsa ar
smorjning och fuktighet samt epitelets tillvixtfaktorer och andra komponenter i tarvitskan. Studier har
visat att langtidsanvindning av ciklosporin A inte 6kar risken for mikrobinfektioner i dgat.

4.3 Farmakokinetik

Ciklosporins biotillginglighet har studerats i dgonvdvnaden hos kanin efter administrering av en
engangsdos av epikorneal ciklosporin-*H-salva. Dosen (koncentrationen) var cirka 10 gdnger hogre 4n
om man skulle ha anvint en kommersiell sammanséttning for dosering. Resultaten visar att
hornhinnan fungerar som lager for ciklosporin och att likemedlets biotillgénglighet &r liten eller
knappt méarkbar. Den maximala koncentrationen av ciklosporin pa hornhinnan, 6460 ng/Eq/g, uppnas
inom 2 timmar efter administreringen. Halveringstiden for eliminering &r 38 timmar. Detta bor
jamforas med den maximala koncentrationen iblodet, som dr 1,7 ng/Eq/g 2 timmar efter
administreringen. Sex timmar efter administreringen kunde radioaktivitetsnivan i blodet inte lingre
maétas (< 33 pg/g).



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong innehéllande en aluminiumtub, som ar belagd med epoxylack och innehaller 3,5 g 6gonsalva.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 19779

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 14 december 2009

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.9.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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