Gl Optimmune Augensalbe DE+AT 161020

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
(§ 11AMG)

Gebrauchsinformation

Optimmune Augensalbe 2,0 mg/g fur Hunde
Ciclosporin

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber

In Deutschland:

Intervet Deutschland GmbH
Feldstralke 1a

D-85716 Unterschleil3heim

In Osterreich:
Intervet GesmbH
Siemensstralle 107
A-1210 Wien

Hersteller

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
France

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Optimmune Augensalbe 2,0 mg/g fur Hunde
Ciclosporin

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 g Augensalbe enthalt

Wirkstoff:
Ciclosporin 2,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgeméafRe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Weiles Vaselin, Maiskeimol, Sterine und Alkohole aus Wollwachs in Vaselin
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Gl Optimmune Augensalbe DE+AT 161020

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung der chronischen idiopathischen Keratokonjunktivitis sicca und der
chronischen superfiziellen Keratitis. Ciclosporin unterdrickt die durch T-Helferzellen
vermittelten (Auto-)iImmunreaktionen. Im Fall der chronischen idiopathischen
Keratokonjunktivitis sicca wird hierauf die Wirkung von Optimmune an der
Tranendruse zurtckgefuhrt, wodurch die Produktion von Tranenflissigkeit
gewabhrleistet wird.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen wurden Augenrétungen, Blepharospasmus (beidseitiger
Lidkrampf), Konjunktivitis und Augenirritationen beobachtet. Falls diese unter der
Behandlung nicht innerhalb von sieben Tagen abklingen, konnte eine
Uberempfindlichkeit gegeniiber Bestandteilen des Praparates zugrunde liegen. Die
Behandlung ist zu Uberdenken. Weiterhin sind Falle von Juckreiz, zum Teil mit
starkem Kratzen und Hautschaden, und Haarverlust in der Umgebung der Augen
beschrieben. Sehr selten wurden systemische Reaktionen wie vermehrter
Speichelfluss, Abgeschlagenheit, Appetitlosigkeit und Erbrechen beobachtet. Bei
lang anhaltenden und /oder sinnfalligen Veranderungen, insbesondere am Auge, ist
tierarztlicher Rat einzuholen.

Falls Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, insbesondere

solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese Ihrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)

Hunde

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendungq

Zur Anwendung am Auge.

Alle 12 Stunden einen 0,5 — 1,0 cm langen Salbenstrang in den Bindehautsack des
betroffenen Auges einbringen.

Verkrustungen am Auge sind vorher durch vorsichtiges Auswaschen der Bindehaut
mit geeigneten Augenwaschlosungen zu entfernen.

Die Dauer der Behandlung hangt von der Schwere der Erkrankung und dem
Ansprechen auf die Behandlung ab.

Chronische idiopathische Keratokonjunktivitis sicca:

Nach klinischer Erfahrung bendtigen 90 % der betroffenen Hunde eine
lebenslangliche Behandlung. Glnstige Aussichten fur einen Behandlungserfolg mit
Ciclosporin bestehen in der fruihen Phase der Erkrankung, solange das
Tranendrisengewebe nicht irreversibel geschadigt ist.

Chronische oberflachliche Keratitis:

Die Behandlung sollte im frihen Verlauf der Erkrankung eingeleitet werden. Es gibt
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Hinweise, dass bei geringer UV-Exposition, wie z. B. in den Herbst- und
Wintermonaten, die Anwendungshaufigkeit reduziert werden kann. Oftmals ist wegen
der Unheilbarkeit der Erkrankung eine lebenslange Therapie notwendig.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine Angaben

Wartezeit

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber +25 °C lagern.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 4 Wochen

Nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer nach Anbruch verbleibende Reste des
Tierarzneimittels sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auferer Umhallung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Salbe nur in den Bindehautsack einbringen und das Auftragen auf Augenlider und
Augenumgebung vermeiden.

Die bisherige klinische Erfahrung gibt keinen Hinweis auf das Risiko einer Virus- oder
Pilzinfektion am Auge infolge der immunsuppressiven Wirkung von Optimmune®.
Die Behandlung mit Optimmune sollte aber bei Verdacht einer Virus- oder
Pilzinfektion unterbrochen und erst nach erfolgreicher Behandlung der Infektion
fortgesetzt werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:
Beim Einbringen der Salbe in den Bindehautsack Hautkontakt vermeiden und nach
der Anwendung am Tier grundlich die Hande waschen.

Besondere Warnhinweise fur die Anwendung wahrend Trachtigkeit und Laktation:
Die Wirkung von Ciclosporin auf die Trachtigkeit und Laktation ist nicht untersucht.
Das Praparat sollte daher nicht bei trachtigen oder laktierenden Hundinnen
angewandt werden.

Inkompatibilitaten:
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Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmafRhahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu
entsorgen sind. Diese Mallnhahmen dienen dem Umweltschutz.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2020

Weitere Angaben

PackungsgroRle:
Packung mit Tube a 3,5 g Augensalbe

In Osterreich
Z. Nr. 8-00302
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