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PRODUKTRESUMÉ

for

Optimmune Vet., øjensalve

0.
D.SP.NR.


9194

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Optimmune Vet.

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof:
Ciclosporin A 2,0 mg/g

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3.
LÆGEMIDDELFORM

Øjensalve
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Hund

4.2
Terapeutiske indikationer


Keratoconjunctivitis sicca samt kronisk superficiel keratitis hos hund.

4.3
Kontraindikationer

Ingen.
4.4
Særlige advarsler

Mild irritation kan forekomme i behandlingens første dage.Hvis irritationen er vedblivende bør behandlingen afbrydes. I meget få tilfælde er inflammation og hævelse af huden på øjenlågene rapporteret. Dette synes at være associeret med et overløb af overskydende salve. Nedsættelse af salvemængden har resulteret i en løsning på problemet.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlige forsigtighedsregler for dyret



Ingen 

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.

Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


Mild irritation i de første få dage af behandling kan forekomme.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Effekten af ciclosporin A på hundes reproduktion er ikke undersøgt.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


En stribe salve på ½-1 cm appliceres i øjet 1-2 gange daglig.


Fjern pus med passende ikke-irriterende opløsninger. Påfør salven i det berørte øje. Behandlingens varighed afhænger af graden af tilstanden og den opnåede respons. Klinisk erfaring antyder, at over 90% af hundene vil kræve livsvarig behandling. For at opnå de bedste resultater i behandlingen af keratoconjunctivitis sicca, bør ciclosporin A gives tidligt i sygdomsforløbet, før irreversibel skade og fibrose i tårevævet opstår. Forbedret Schirmer tåretest forbindes med en god prognose, såfremt behandlingen fortsættes.


Samtidige sekundære bakterielle øjeninfektioner bør behandles før ciclosporin A behandling påbegyndes.

4.10
Overdosering


Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunomodulerende non-polært, cyklisk oligopeptid med tårefremkaldende og anti-inflammatoriske virkning ATCvet-kode: QS 01 XA 18

5.1 
Farmakodynamiske egenskaber


Ciclosporin er et immunomodulerende non-polært, cyklisk oligopeptid med tårefremkaldende og anti-inflammatoriske virkninger; det fremstilles af svampearten Tolypocladium inflatum gams.


Optimmune Vet. er en farmaceutisk stabil, steril salve indeholdende 0,2% ciclosporin. Administration af salven forbedrer kronisk idiopatisk keratoconjunctivitis sicca (KCS) hos hunde.

5.2 
Farmakokinetiske egenskaber

Bioavailability blev undersøgt i væv fra kaninøjne efter en enkelt epicorneal applikation af en ciclosporin-3H salve. Dosis (koncentrationen) var ca. 10 x højere end den, som ville være gældende ved anvendelse af den kommercielle formulering. Resultaterne viser, at hornhinden optræder som depot for ciclosporin A og medicinen har en lav - om overhovedet - systemisk bioavalabilitet. Maksimum koncentration af ciclosporin på 6460 ng Eq/g i hornhinden opstod efter 2 timer med en elimineringshalveringstid på ca. 38 timer. Dette skal sammenlignes med en maximum koncentration i blodet efter 2 timer på 1,7 ng Eq/g; 6 timer efter behandling var blodniveauerne for radioaktivitet under detektionsgrænsen (33 pg/g).

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Hvid vaseline
Majsolie 

Vaseline og lanolinalkohol

6.2
Uforligeligheder



Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid

I salgspakning: 2 år.
Efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballage


Aluminiumtube.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

-

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer


Holland


Repræsentant


Intervet Danmark A/S


Lautrupbjerg 4

DK-2750 Ballerup
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) 

16886

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE 
15. februar 1996
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

28. november 2011
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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