PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Optimmune vet 2 mg/g silmédvoide koiralle

2. Koostumus
Yksi gramma sisaltda:

Vaikuttava aine:
Siklosporiini 2,0 mg

Lapikuultava, vériton tai hieman kellertivéa silmédvoide.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Valmistetta kdytetdan koiran kuivan silmén tai kroonisen pinnallisen sarveiskalvotulehduksen hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Eisaa kéyttdd tapauksissa, joissa esintyy yhherkkyyttd vaikuttavalle amneelle tai apuaineille.
Al kayta tapauksissa, joissa epdillidn silméin sieni- tai virusinfektiota.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla

On huolehdittava siitd, ettd tuubin sisdltd ei kontaminoidu kayton aikana.
On huolehdittava siitd, ettd silmien ympéristd pysyy puhtaana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Viltd lddkevalmisteen joutumista iholle ja silmiin.

Kaytd suojakdsineitd, kun levitdt voidetta.

Pese kidet ja voiteelle altistunut iho kidyton jilkeen.

Tineys ja laktaatio:
Siklosporiini A:n vaikutuksesta koirien lisddntymiseen ja tineyteen ei ole riittdvésti tietoa. Kayttoad ei
suositella tineyden ja laktaation aikana.

Y liannostus:
Silmédluomien ihon tulehdusta ja turvotusta on raportoitu. Tadmé ndytté littyvén silmésté erittyvdan
ylimddrddn voidetta. Voiteen méérin vihentdminen on auttanut ndissé tapauksissa.

Kiévyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.




7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Silmén drsytys' (esim. silmédn punoitus', simdluomen
(1-10 eléinti 10 000 hoidetusta kouristelu' ja sidekalvontulehdus')

eldimestd):

Hyvin harvinainen Silmédluomien tulehdus, silmiluomien turvotus;
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta levityskohdan kutina?, levityskohdan raapiminen?,
eliimestd, yksittiiset imoitukset levityskohdan ihon haavautuminen?, levityskohdan
mukaan luettuina): karvanliht&?;

uneliaisuus?, ruokahaluttomuus?;

lisaantynyt syljeneritys®, oksentelu’

"Lievéd silma-drsytystdon raportoitu ensimmiisten hoitopivien aikana. Jos drsytys jatkuu yli 7 paivés, hoito on lopetettava.
2 Kutinatapauksia, johon voi liitty# voimakas raapiminen ja ihon haavautuminen, seka karvanlahtoa silmid ymp aroivalta
iholta. Tdma voi liitty & silméstd eritty vddn ylimdaraan voidetta.

3 Téllaisten systeemisten reaktioiden syy-yhteytti ei kuitenkaan ole vahvistettu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, etté ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkirillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttdmalld timédn pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fVelainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain

Silméén. Annostele pieni madrd voidetta (noin 0,5 senttimetrid) tulehtuneeseen silmiddn 1-2 kertaa
vuorokaudessa eldinlidkirin ohjeen mukaan.

9. Annostusohjeet

Ennen voiteen annostelua tulee normaalista poikkeava erite poistaa silméstd puhdistamalla tai
huuhtomalla silmdd varoen sopivalla neutraalilla nesteelld. Samanaikaisesti siklosporinihoidon kanssa
tai ennen hoidon aloittamista tulee hoitaa mahdolliset muut silmén infektiot.

Purista tuubia pohjasta, dlé taita.

Hoidon kesto riippuu saavutetusta hoitovasteesta. Kokemus on osoittanut, ettd yli 90 % koirista
tarvitsee elinikdisen hoidon.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityis et varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.



Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Ali kilyti titd eldinkiikettd viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 19779

Pakkauskoko:
Pahvikotelossa yksi epoksilakalla péillystetty alumiinituubi, joka sisdltdd 3,5 g silmdvoidetta..

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

12.9.2023

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310 750




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Optimmune vet 2 mg/g 6gonsalva for hund

2. Sammans ittning
Ett gram innehaller:

AKktiv substans:
Ciklosporin 2,0 mg

Genomskinlig, farglos eller ndgot gulaktig Ggonsalva.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

Preparatet anvénds for behandling av torra 6gon eller kronisk ytlig keratit hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
Anvind inte i fall dir en svamp- eller virusinfektion i 6gat misstanks.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsétgirder for séker anvindning till avsedda djurslag:
Séakerstill att tubens innehéll inte kontamineras under anvéndning.
Sakerstill att 6gonomradet hélls rent.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemediet till djur:
Undvik att fa likemedlet pa huden och 6gonen.

Anvind skyddshandskar nir du applicerar salvan.

Tvitta hinderna och huden som exponerats for salvan efter anvéndning.

Driktighet och digivning:
Det finns otillréickliga data om effekten av ciklosporin A pa hundens reproduktion och dréktighet.
Anvindning under dréktighet och laktation rekommenderas darfor inte.

Overdosering:
Inflammation och svullnad i 6gonlockens hud har rapporterats. Detta verkar vara relaterat till ett

overskott av salva som utsondras fran 6gat. Att minska mangden salva har hjélpt i dessa fall.

Sérskilda begrdansningar for anviandning och sérskilda anvandningsvillkor :
Ej relevant.




7.  Biverkningar

Hund:

Sillsynta Irritation i 6gonen! t.ex. rodnad i 6gat!~ kramp i
" X S
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | 08onlocken’ och konjunktivit)

Mycket sillsynta Inflammation i 6gonlocken, svullna dgonlock,

(firre n 1 av 10 000 behandlade klada pa appliceringsstéllet?, skrapande pa

di taka rterade hindels appliceringsstéllet?, sar pa huden pa appliceringsstillet?,

inJLkllr’ de nsg .rap porterade handeiser | yaravfall pé appliceringsstillet?, letargi®, aptitloshet®, 6kad
uderade): salivavsondring®, krikningar®

I Mild dgonirritation har rapporterats under de forsta dagarna av behandlingen. . Om irritationen fortsitter i mer an 7 dagar,
ska behandlingen avslutas.

% Fall av klada, som kan inkludera kraftigt skrapande och sarbildning i huden, samt haravfall frin huden runt gonen. Detta
kan vara relaterat till ett Gverskott av salva som utsondras frén dgat.

3 Orsakssambandet till sddana sy stemiska reaktioner har dock inte faststillts.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

I 6gat. En liten médngd salva (ungefér 0,5 centimeter) appliceras i det inflammerade 6gat 1-2 ganger
dagligen enligt veterindrens anvisningar.

9. Réd om korrekt adminis trering

Innan salvan appliceras ska onormalt sekret avligsnas ur 6gat genom att forsiktigt putsa eller skdlja
Ogat med lAmplig neutral vétska. Samtidigt med ciklosporin behandlingen eller innan behandlingen
paborjas bor dven andra mdjliga infektioner i 6gat behandlas.

Klam tuben nedifran, vik inte.

Behandlingstidens lingd beror pa det behandlingssvar man uppnar. Erfarenheten har visat att Gver
90 % av hundarna behover en livsling behandling.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.



Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Héllbarhet i 6ppnad innerforpackningen: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagd likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 19779

Forpackningsstorlek:

Kartong innehallande en aluminiumtub, som ar belagd med epoxylack och innehaller 3,5 g dgonsalva.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

12.9.2023

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstéinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750



