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INDL/EGSSEDDEL
Optimmune® Vet. 2 mg/g sjensalve til hunde

ciclosporin A

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

2. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Optimmune Vet. 2 mg/g gjensalve til hunde
Ciclosporin A

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 g indeholder:

Aktivt stof:
Ciclosporin A 2,0 mg

Hjaelpestoffer:

Hvid vaseline

Majsolie

Vaseline og lanolinalkohol

4. INDIKATIONER
Behandling af keratoconjunctivitis sicca (gjenirritation grundet nedsat tareproduktion) samt kronisk superficiel keratitis (kronisk overfladisk
hornhindebetaendelse) hos hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om svampe- eller virusinfektion i gjet.

6. BIVIRKNINGER

Mild gjenirritation (f.eks. radme i gjet, ufrivillige muskelsammentreekninger omkring gjet (blefarospasme), beteendelse i gjets bindehinde (konjunk-
tivitis)) er rapporteret i sjeeldne tilfeelde i Igbet af de forste dage af behandlingen. Hvis en sadan irritation varer ved i mere end 7 dage, bar
behandlingen afbrydes.

Beteendelse og heevelse af huden pa gjenlagene er rapporteret i meget sjeeldne tilfeelde.

Endvidere er der i meget sjeeldne tilfeelde rapporteret om tilfeelde af klge (pruritus), delvist med kraftig kradsen og hudlzaesioner, samt hartab i
omradet omkring gjnene. Dette kan veere forbundet med overlgb af overskydende salve.

| meget sjeeldne tilfeelde er der rapporteret om systemiske reaktioner sdsom gget spytsekretion, sgvnlignende slgvhedstilstand (letargi), nedsat
eller manglende aedelyst og opkastning; der foreligger ingen bekraeftede konklusioner vedrgrende arsagssammenhaeng.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

¢ Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 dyr far bivirkninger i lgbet af en behandling).

* Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 100 behandlede dyr).

 |kke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr).

* Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr).

* Meget sjeeldne (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette laeegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E)

En lille stribe salve pa ca. %2 cm paferes i gjet hver 12. time.

Inden behandling fiernes pus fra det bergrte gje ved at afvaske eller skylle gjet med en ikke-irriterende oplgsning. Pafer salven i det bergrte gje.
Behandlingens varighed afhaenger af tilstandens sveerhedsgrad og den opnaede effekt. For at opna de bedste resultater i behandlingen af
keratoconjunctivitis sicca (gjenirritation grundet nedsat tareproduktion), bar Optimmune Vet. gives tidligt i sygdomsforlgbet, far varig skade og
fibrose i tareveevet opstar. Forbedret Schirmer taretest kan forventes, safremt behandlingen fortszettes.

Samtidige sekundaere bakterielle gjeninfektioner bgr behandles, fgr behandlingen med Optimmune Vet. pabegyndes.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tuben kan indeholde luft, nar den tages i brug. Dette er helt normalt og skyldes fremstillingsprocessen. Klem forsigtigt luften ud af tuben, til
produktet kommer til syne.

Undga at folde tuben eller rulle den op da dette kan medfare, at tuben revner og dermed bliver uteet. Tryk forsigtigt pa tuben for at tamme den.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

* Opbevares utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Holdbarhed efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage. Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og aeske.

* Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pad emballagen (efter EXP). Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler

Klinisk erfaring har vist, at 90% af hundene, som har keratoconjunctivitis sicca (gjenirritation grundet nedsat tareproduktion), kreever livslang
behandling. Hvis behandlingen vedligeholdes, er prognosen imidlertid god, forudsat at regelmaessig klinisk vurdering foretages.

Ligeledes kan kronisk superficiel keratitis (kronisk overfladisk hornhindebeteendelse) kraeve vedvarende behandling, men da tilstanden forveerres af
ultraviolet lys, kan det vaere en mulighed at afbryde eller reducere behandlingen pa bestemte tidspunkter af aret.

Ved behandling af keratoconjunctivitis sicca er det vigtigt, at vedvarende behandling opretholdes. Undersggelser har vist, at stimulering af
tareproduktionen ophgrer inden for 24 timer efter behandlingsophgr.

@get tareproduktion forventes inden for 10 dage, men maksimal effekt opnas evt. farst 6 uger efter behandlingsstart.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Kun til anvendelse i gjet.

Der ber udvises omhu for at undga forurening af indholdet under brugen.
Sezet heetten pa efter administration.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Undga kontakt med huden.

Brug handsker ved administration af salven.

Vask haender efter brug.

Dreegtighed
Ma ikke anvendes til dreegtige taever.

Der har ikke veeret udfgrt studier af sikkerheden
hos draegtige teever.

Overdosis
Betaendelse og heevelse af huden pa gjenlagene er rapporteret i meget sjeeldne tilfeelde. Dette synes at vaere forbundet med overlgb af
overskydende salve. Reduktion af maengden af salve har lgst problemet.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzere lseegemidler samt affald bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
01/2021.

15. ANDRE OPLYSNINGER
Emballage: Aluminiumtube
Optimmune Vet. fas i pakningsstgrrelsen 1 x 3,5 g.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.



