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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Optimmune 2 mg/g o¢ni mast pro psy

2 SloZeni
1 g obsahuje:

Léciva latka:
Ciclosporinum 2,0 mg

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba chronickych a rekurentnich konjunktivitid vzniklych autoimunitnim pasobenim. Je pfimo
indikovan k 1écbé keratoconjunctivitis sicca (KCS, ,,suché oko*) a chronické superficidlni keratitidy
(,,pannus®).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ plisiiovych nebo virovych onemocnéni.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Klinické zkusenosti ukazuji, ze u 90 % psi postizenych KCS je nutné celozivotni podavani. Avsak
pokud je v takovychto ptipadech léCba udrzovana, prognoéza onemocnéni je dobra, pokud je navic
pacient pod pravidelnym odbornym dohledem.

Obdobné i 1écba chronické superficialni keratitidy miZze vyzadovat dlouhodobé podavani, nebot’
dochazi k exacerbaci onemocnéni ptisobenim ultrafialového zateni. V takovém piipad¢ pak muze byt
1é¢ba omezena nebo vyhrazena pouze na urcita obdobi roku.

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

Zvyseni produkce slz od zahajeni aplikace nastavd béhem 10 dni, ale mtze trvat az maximalné do 6
tydnd.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouze k zevnimu pouziti.

Zabraite kontaminaci obsahu pfi aplikaci.

Uzavirejte ptipravek mezi aplikacemi.

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




Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zamezte kontaktu ptipravku s pokozkou.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z gumovych ¢i latexovych rukavic.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce.

Bfezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti.
Nepouzivat béhem biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Byly pozorovany zanéty nebo otoky kuze vicek. V téchto pripadech se zdalo, ze byly spojeny
s nadbyte¢nym podavanim masti. Po snizeni jejiho podavaného mnozstvi se otoky upravily.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci u¢inky

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvirat):

Podrazdéni o¢i' (zarudnuti o¢i', blefarospasmus!' a zanét spojivek!)

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Zanét vicek, otok vicek;
Svédéni v misté podani?, Skrabani v misté podani?, Léze v misté podani?, Ztrata srsti v misté podani?;
Letargie?, Inapetence?;

Hypersalivace’, Zvraceni®

'V prvnich dnech 1é¢by bylo hlaseno mirné podrazdéni o¢i. Pokud podrazdéni pietrvava déle nez 7
dni, 1é¢ba by méla byt prerusena.

2 Byly hlaseny ptipady svédéni, ¢astecné se silnym Skrabanim a koznimi 1ézemi, a vypadavani srsti v
oblasti kolem o¢i. To mlze byt spojeno s pretecenim piebytecné masti.

3 Nejsou k dispozici zadné potvrzené zavéry tykajici se pii¢in takovych systémovych reakci.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podavejte lokaln€ do spojivkového vaku.

Aplikujte malé mnozstvi masti (asi 1/2 cm prouzek) do postizeného oka kazdych 12 hodin.

9. Informace o spravném podavani

Jakékoli necistoty v oku by mély byt odstranény pted aplikaci jemnym vycisténim nebo vyplachem
vhodnym, nedrazdivym roztokem.

Zabraiite kontaminaci obsahu pfi aplikaci.

Uzavirejte ptipravek mezi aplikacemi.

Tubu vymackavejte zespodu a neohybejte ji.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/070/99-C

Hlinikova tuba o obsahu 3,5 g v papirové krabicce.

15. Datum posledni revize pribalové informace

4



Srpen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
TriRx Segré, La Grindoliére, Zone Artisanale, Segré, 49500 Segré-en-Anjou BleuFrancie
Francie

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

