
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Demyrin 2 mg/g oční mast

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci:

Elanco Europe Ltd., Lilly House, Priestley Road, 

Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL

Spojené království
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Tubilux Pharma S.p.A., Ophthalmic Products and Sterile Manufacturing

Via Costarica 20/22 00040, Pomezia (RM), 

Itálie

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Demyrin 2 mg/g oční mast

Ciclosporinum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

1 g masti obsahuje:

Léčivá látka:

Ciclosporinum 2,0 mg
Bílá až lehce nažloutlá homogenní mast.

4.
INDIKACE

K léčbě keratoconjunctivitis sicca (KCS, "suché oko").

K léčbě chronické superficiální keratitidy ("pannus").

5.
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na cyklosporin nebo na některou z pomocných látek. 

Nepoužívat v případě podezření na plísňovou nebo virovou infekci oka.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Během prvních několika dnů léčby může dojít k lehkému podráždění. Pokud takové podráždění přetrvává více jak 7 dnů, je třeba léčbu přerušit. Záněty nebo otoky kůže víček byly popisovány ve velmi málo případech. Patrně to souvisí s přetečením nadbytečného množství masti. Snížení podávaného množství masti vedlo k vyřešení tohoto problému.

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Psi.

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Aplikujte malé množství masti, přibližně 0,5 cm až 1 cm do postiženého oka/postižených očí každých 12 hodin.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Před aplikací masti očistěte veškeré nečistoty nebo přebytečnou mast z okolí oka vhodným nedráždivým roztokem nebo vodou. Oční mast aplikujte jemným stažením spodního očního víčka a nanesením přípravku do kapsy, která se tímto uvolnila mezi okem a spodním očním víčkem. Váš pes si léčivý přípravek rozšíří na celé oko mrkáním. 

Délka léčby závisí na závažnosti onemocnění a na tom, jak váš pes na léčbu reaguje.

10.
OCHRANNÁ LHŮTA
Není určeno pro potravinová zvířata.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:

Klinické zkušenosti ukázaly, že 90 % psů postižených "suchým okem" neboli KCS bude vyžadovat celoživotní léčbu. Avšak pokud je léčba udržována, prognóza onemocnění je dobrá, jestliže je navíc pacient pod pravidelným odborným dohledem.

Obdobně i léčba "pannus" neboli chronické superficiální keratitidy může vyžadovat dlouhodobé podávání, neboť dochází k exacerbaci onemocnění působením ultrafialového záření, v takovém případě pak může být léčba omezena nebo vyhrazena pouze na určitá období roku.

Při léčbě "suchého oka" neboli KCS je velmi důležité udržovat průběžnou léčbu. Studie ukázaly, že stimulace produkce slz ustává během 24 hodin od přerušení léčby.

Zvýšení produkce slz se očekává během 10 dnů, ale může trvat až maximálně do 6 týdnů od zahájení léčby. 

Pro dosažení co nejlepších výsledků při léčbě keratoconjunctivitis sicca, musí být cyklosporin podán na začátku onemocnění, než dojde k nevratnému poškození a fibróze slzných váčků. 

Přípravek se může požít k posílení účinku lokálních kortikosteroidů nebo jako náhrada za kortikosteroidy, pokud jsou kontraindikovány z důvodu vředu rohovky.

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:

Pouze k zevnímu lokálnímu použití. 
Je třeba dbát na to, aby se zabránilo kontaminaci obsahu během použití.

Zamezte aplikaci na oční víčka a okolí očí.
Mezi jednotlivými aplikacemi uzavřete tubu víčkem.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Zabraňte kontaktu přípravku s pokožkou a zejména jakémukoliv přenosu přípravku z rukou na ústa nebo do očí.

V případě kontaktu přípravku s prsty si ihned umyjte ruce.

Po použití si umyjte ruce.

Použití během březosti a laktace:

Použití přípravku se nedoporučuje během březosti a laktace, jelikož nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během těchto období. 

Použít pouze po zvážení terapeutického poměru prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:

Nejsou známy.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):

Záněty nebo otoky kůže víček byly popisovány ve velmi málo případech. Patrně to souvisí s přetečením nadbytečného množství masti. Snížení podávaného množství masti vedlo k vyřešení tohoto problému.

Inkompatibility:

Nejsou známy.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Květen 2017
15.
DALŠÍ INFORMACE
Tuba o hmotnosti 3,5 g. 

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
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