DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I . productos sanitarios VETERINARIOS

E IGUALDAD

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
OPTIMMUNE POMADA OFTALMICA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancia activa:

Ciclosporina A 2 mg/g

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.

4. DATOS CLIiNICOS

4.1 Especie de destino

Perro

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de queratoconjuntivitis seca (QCS) cronica idiopatica y queratitis cronica superficial
en perros.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de sospecha de infeccion por hongos.
4.4 Advertencias especiales

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Evitar contaminaciones del medicamento.
Tapar el tubo después de cada aplicacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Evitar el contacto con la piel.
Utilizar guantes al aplicar la pomada.
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Lavarse las manos tras su aplicacion.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones se han observado signos tales como enrojecimiento de los
ojos, blefaroespasmo, conjuntivitis e irritacién ocular.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes gru-
pos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante
un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aisla-
dos).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se ha valorado el efecto de la ciclosporina A en la funcién reproductiva ni en la gestacion de
canidos. El medicamento no esta recomendado en perras lactantes o en gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito.

4.9 Posologia y via de administracion

Eliminar exudados con soluciones no irritantes apropiadas. Aplicar 1 cm de pomada en el ojo
afectado cada 12 horas. La duracién del tratamiento depende de la severidad del proceso y de
la respuesta obtenida. La experiencia clinica demuestra que alrededor de un 90% de los perros
requeriran una terapia de por vida. Para obtener mejores resultados en el tratamiento de la
queratoconjuntivitis seca, la ciclosporina A se debe administrar en la fase inicial de la enferme-
dad, antes de producirse lesiones irreversibles y fibrosis del tejido lacrimal. La mejoria en el
Test de la lagrima de Schirmer se asocia a un buen prondéstico si la terapia se mantiene.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No procede.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otros oftalmolégicos
Cdédigo ATCvet: QS01XA18

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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La ciclosporina A es un oligopéptido inmunomodulador ciclico no polar con actividad lacrimo-
mimética y antiinflamatoria; se desarrolla por las especies de hongos Tolypocladium inflatum
gans.

Se ha desarrollado una pomada estéril estable farmacéuticamente de 0,2% de contenido de
ciclosporina A. La administracion de la pomada mejora la queratoconjuntivitis seca cronica
(QCS) en perros. La dosificacion se ha establecido como 1 cm de pomada aplicado cada 12
horas via tépica a cada ojo afectado del perro.

5.2 Datos farmacocinéticos

Se investigo la biodisponibilidad en tejidos de ojo de conejo mediante una unica aplicacion epi-
corneal de pomada de ciclosporina-H®.Esta dosis (concentracién) es alrededor de 10 veces
superior que la que se aplicaria en la formulacion comercial. Los resultados muestran que la
cérnea actua como depdsito para la ciclosporina A y el farmaco tiene muy baja o nula biodispo-
nibilidad sistémica. La maxima concentracion de ciclosporina de 6460 ng Eq/g en la cérnea se
obtuvo a las 2 horas con una vida media de 38 horas. Esta se comparé con el pico de concen-
tracion en sangre a las 2 horas que fue de 1,7 ng Eq/g; a las 6 horas post-tratamiento los nive-
les en sangre de radiactividad estaban bajo los niveles de deteccion (33 pg/g).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Parafina blanca blanda

Aceite de maiz (winterizado)

Amerchol CAB (vaselina/alcohol de lanolina)

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura entre 2 y 30°C.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Tubos de aluminio con punta resistentes a la manipulacion previa, multidosis, de 3,5 gramos de
contenido de pomada oftalmica de 0,2% de ciclosporina A.

Formatos: Caja con 1 tubo de 3,5 g.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
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Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial El Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1054 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

22 de enero de 1996 / 11 de octubre de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

20 de enero de 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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