HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Optimmune szemkendcs A.U.V.

2. Osszetétel
1 g szemkendcs tartalmaz:

Hatéanyag:
Ciklosporin A 2mg

Attetsz6, szintelen vagy vilagossarga szemcse mentes kendcs.
3t Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Autoimmun hatterii szembetegség kovetkeztében kialakult kronikus vagy visszatérd kot6hartya
gyulladés kezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény hasznalata terapias céllal javasolt a
keratoconjunctivitis sicca (KCS, ‘szaraz szem’) és a kronikus keratitis superficialis (‘pannus’)
kezelésére.

Alkalmas kortikoszteroidok helyi hatasanak fokozasara, vagy kortikoszteroidok kivaltasara, ha
hasznalatuk szaruhartya fekély kialakulasanak veszélye miatt ellenjavallt.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Tilos a szem gombas vagy virusos fert6zésének gyantija esetén hasznalni.
Csak kiilsoleg, helyi kezelésre szabad hasznalni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Keriiljiik a kendcs bérre €s szembe keriilését.

A készitmény alkalmazasa soran gumikesztyii viselése ajanlott. A készitmény alkalmazasa utan kezet
kell mosni.

A tubust hasznalat utan mindig vissza kell zarni.

Vemhesség és laktacio:

A készitménnyel vemhes szukakat tilos kezelni, mivel a készitmény artalmatlansagat vemhes
allatokon nem vizsgaltak.



Tuladagolas:
Néhany ritka esetben a szemhéj borének gyulladasarol és duzzanatarol szamoltak be. Valdszinti, hogy

ezt a szemkendcs tuladagoldsa eredményezi, mivel a kendcs mennyiségének csokkentésével a tiinetek
is megsziintek.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Ritka Szemirritaciol (pl. a szem kipiruldsa®, szemhéjgores?,
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- kotShartya gyulladas?)

nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Szemhéj boérének gyulladasa és duzzanata.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Alkalmazas helyén jelentkezd viszketés?, erds vakarddzas?,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt borsériilés?, a szem koriili szér kihullasa®.

eseteket is):
Bagyadtsag®, étvagytalansag®
Fokozott nyalzas®, hinyas®.

! Enyhe szemirritaciorol szamoltak be a kezelés elsd napjaiban. Ha az irriticié 7 napon tul is fennall, a
kezelést abba kell hagyni.

2 Viszketésrol, részben erds vakarodzassal és borelvaltozasokkal, valamint a szem koriili teriilet
szOrhullasarol szamoltak be. Ennek az oka felesleges kendcs kikeriilése lehet.

% Nem allnak rendelkezésre megerdsitett kovetkeztetések az ilyen szisztémas reakciokkal vald ok-
okozati 0sszefliggésre vonatkozoan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Helyileg, a kdt6hartyazsakba nyomva kell alkalmazni.

A kezelés el6tt a szemrésben felgyiilemlett valadékot valamilyen, a szemre nézve kdzombds oldattal
kiméletesen el kell tavolitani. Az érintett szem(ek)be 12 o6ranként kis mennyiségii (koriilbeliil 0,5-1
cm-nyi) kendcsot kell nyomni.

o A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A klinikai tapasztalatok szerint a KCS betegségben szenved6 kutyak 90%-anal élethosszig tartd
kezelés sziikséges. Rendszeres klinikai ellendrzés mellett, folyamatos terapia esetén a betegség
progndzisa jo.

A KCS kezelése soran fontos, hogy biztositva legyen a folyamatos terapia. Egyes vizsgalatok szerint a
kezelés abbahagyasat kovetden 24 oran beliil leall a konnytermelddés.

A kezelés megkezdése utan a konnytermelddés fokozodasa 10 napon beliil varhatd, de maximumat
csak a kezelés kezdetétdl szamitott 6 hét utan éri el.

Hasonloképpen folyamatos terapiat igényel a kronikus keratitis superficialis is bar, ha az ultraibolya
sugarzas kovetkeztében a tiinetek sulyosbodnak, indokolt lehet a kezelés felfiiggesztése bizonyos
idészakokra az év folyaman.

A tubust az aljatol kezdve kell 6sszenyomni, nem szabad felcsavarni.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 1 honapig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3241/1/12 NEBIH ATI (3,5 g)

3,5 g szemkendcs kartondobozban.

15. A hasznilati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. augusztus 29.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer Hollandia



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
TriRx Segré (La Gridoliére Zone Artisanale Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Franciaorszag)

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgy6gyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



