
INDLÆGSSEDDEL

Optimmune® Vet. 2 mg/g øjensalve til hunde
ciclosporin A
1. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN SAMT PÅ DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, 
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA 

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

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

2. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Optimmune Vet. 2 mg/g øjensalve 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

Hjælpestoffer:
Hvid vaseline
Majsolie
Vaseline og lanolinalkohol

4. INDIKATIONER
Behandling af keratoconjunctivitis sicca (øjen irritation grundet nedsat tåreproduktion) samt kronisk superficiel keratitis (kronisk overfladisk 
hornhindebetændelse) hos hunde.

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

6. BIVIRKNINGER
Mild øjenirritation (f.eks. rødme i øjet, ufrivillige muskel sammentrækninger omkring øjet (blefaro spasme), betændelse i øjets bindehinde (konjunk-
tivitis)) er rapporteret i sjældne tilfælde i løbet af de første dage af behandlingen. Hvis en sådan irritation varer ved i mere end 7 dage, bør 
behandlingen afbrydes.
Betændelse og hævelse af huden på øjenlågene er rapporteret i meget sjældne tilfælde.  
Endvidere er der i meget sjældne tilfælde rapporte ret om tilfælde af kløe (pruritus), delvist med kraftig kradsen og hudlæsioner, samt hårtab i 
området omkring øjnene. Dette kan være forbundet med overløb af overskydende salve.
I meget sjældne tilfælde er der rapporteret om systemiske reaktioner såsom øget spytsekretion, søvnlignende sløvhedstilstand (letargi), nedsat 
eller manglende ædelyst og opkastning; der foreligger ingen bekræftede konklusioner vedrørende årsags sammenhæng.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
• Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 dyr får bivirkninger i løbet af en behandling).
• Almindelige (flere end 1, men færre end 10 ud af 100 behandlede dyr).
• Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr).
• Sjældne (flere end 1, men færre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr).
• Meget sjældne (færre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirk ninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du 
mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirk ninger via det nationale bivirkningssystem: 
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ(E)
En lille stribe salve på ca. ½ cm påføres i øjet hver 12. time.
Inden behandling fjernes pus fra det berørte øje ved at afvaske eller skylle øjet med en ikke-irriterende opløsning. Påfør salven i det berørte øje.
Behandlingens varighed afhænger af tilstandens sværhedsgrad og den opnåede effekt. For at opnå de bedste resultater i behandlingen af 
keratocon junctivitis sicca (øjenirritation grundet nedsat tåre produktion), bør Optimmune Vet. gives tidligt i syg domsforløbet, før varig skade og 
fibrose i tåre vævet opstår. Forbedret Schirmer tåretest kan forventes, såfremt behandlingen fortsættes.

Samtidige sekundære bakterielle øjeninfektioner bør behandles, før behandlingen med Optimmune Vet. påbegyndes.

Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have fore skrevet anden anvendelse eller dosering end an givet i denne information.  
Følg altid dyrlægens an visning og oplysningerne på doseringsetiketten.

Optimmune® er et registreret varemærke, der tilhører K.B. Visions, Inc.575435P005
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Tuben kan indeholde luft, når den tages i brug. Dette er helt normalt og skyldes fremstillings processen. Klem forsigtigt luften ud af tuben, til 
produktet kom mer til syne. 
Undgå at folde tuben eller rulle den op da dette kan medføre, at tuben revner og dermed bliver utæt. Tryk forsigtigt på tuben for at tømme den.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
• Opbevares utilgængeligt for børn.
• Må ikke opbevares over 25 °C.
• Holdbarhed efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. Skriv åbningsdatoen, hvor der er gjort plads til det på etiket og æske.
• Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på emballagen (efter EXP). Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den 

pågældende måned. 

12. SÆRLIGE ADVARSLER
Særlige advarsler
Klinisk erfaring har vist, at 90% af hundene, som har keratoconjunctivitis sicca (øjenirritation grundet nedsat tåreproduktion), kræver livslang 
behandling. Hvis behandlingen vedligeholdes, er prognosen imidlertid god, forudsat at regelmæssig klinisk vurdering foretages.
Ligeledes kan kronisk superficiel keratitis (kronisk overfladisk hornhindebetændelse) kræve vedvar ende behandling, men da tilstanden forværres af 
ultraviolet lys, kan det være en mulig hed at afbryde eller reducere behandlingen på bestemte tids punkter af året.

Ved behandling af keratoconjunctivitis sicca er det vigtigt, at vedvarende behandling opretholdes. Undersøgelser har vist, at stimulering af 
tåreproduk tionen ophører inden for 24 timer efter behandlings ophør.

Øget tåreproduktion forventes inden for 10 dage, men maksimal effekt opnås evt. først 6 uger efter behandlingsstart.

Særlige forsigtighedsregler for dyret
Kun til anvendelse i øjet.
Der bør udvises omhu for at undgå forurening af indholdet under brugen.
Sæt hætten på efter administration.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet
Undgå kontakt med huden.
Brug handsker ved administration af salven.
Vask hænder efter brug.

Drægtighed
Må ikke anvendes til drægtige tæver.
Der har ikke været udført studier af sikkerheden  
hos drægtige tæver.

Overdosis
Betændelse og hævelse af huden på øjenlågene er rapporteret i meget sjældne tilfælde. Dette synes at være forbundet med overløb af 
overskydende salve. Reduktion af mængden af salve har løst problemet.

13. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE,  
OM NØDVENDIGT
Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald bør destrueres i henhold til lokale retnings linier.

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

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

Du bedes kontakte den lokale repræsentant for 
indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du 
ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.

Den nyeste udgave af indlægssedlen kan findes på www.indlægsseddel.dk.


