19. 4. 2018

Pfedmét: Poranéni oéi véetné viedl na rohovce hlasena po ndhodném zasaZeni oéi pfipravkem
Osurnia — usni gel pro psy (terbinafin, florfenicol a betametazon acetat)

Vazeni veterindrni lékari,

Na zékladé dohody s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a USKVBL, by Vés Spole¢nost Elanco Europe
Ltd. rada informovala o nasledujicich skutecnostech, které se tykaji usniho gelu Osurnia pro psy a
ndhodné expozice o¢i pst i lidi.

Spolecnost Elanco obdrzela zpravy o vyskytu nezadoucich Gcinkl v souvislosti s podanim pfipravku
Osurnia usni gel a ndhodnym zasazenim odi pfipravkem Osurnia u ps i lidi . O¢ni expozice ve vétsiné
pripadl nastala, kdyZ pes, po aplikaci pfipravku do zvukovodu, zatfasl hlavou. Hlasené klinické
pfiznaky zahrnovaly podrazdéni oci, jejich zarudnuti az viedy na rohovce. Celkova frekvence téchto
hlaseni byla velmi nizka (< 1 u 10 000 Iécenych ps, véetné ojedinélych hlaseni).

Doporucuje se nasledujici:

Majitelé zvifat aplikujici pfipravek Osurnia by méli dbat na to, aby nedoslo k zasaZeni oci
oSetrovanych psl nebo pfitomnych osob pfipravkem

e Pes by mél byt béhem podavani pripravku Osurnia fadné fixovdn a méla by byt pfijata takova
opatteni, aby se zabranilo ndhodnému o¢nimu kontaktu s pfipravkem.

e Majitelé zvifat by méli peclivé sledovat IéCbu a kontaktovat svého veterinare v pripadé jakychkoliv
nezadoucich ucinkd majicich souvislost s o¢ima jako je napft. Silhani, zarudnuti nebo vytok.

e Pokud dojde k ndhodnému zasaZeni oci, je tfeba oci dikladné vyplachovat vodou po dobu 10 az 15
minut, vyhledat Iékarfskou péci a ukdzat Iékafi nasledujici informace o pfipravku:
http://www.ema.europa.eu/docs/cs CZ/document library/EPAR -

Product Information/veterinary/003753/WC500171492.pdf.

Pred aplikaci pfipravku Osurnia je tfeba dikladné vysetfit vnéjsi zvukovod psa a ovéfit tak, Ze usni
bubinek neni perforovany.

Pfi studiu akutniho podrazdéni oci se u pripravku Osurnia prokazalo, Ze je stredné drazdivy. MizZe dojit
k zasazeni rohovky i k podrazdéni ocnich spojivek, které odeznivaji v prabéhu 7 dng.


http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Product_Information/veterinary/003753/WC500171492.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Product_Information/veterinary/003753/WC500171492.pdf

Ptipravek Osurnia je tfeba sledovat a ukladat mimo dohled dosah déti!

Zaddame veterinarni lékafe, aby neprodlené hlésili jakékoliv pozorované nezddouci prihody do
PVARP_CEE@elanco.com a/nebo Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatG a lé¢iv (USKVBL)

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a lé¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno - Medlanky

Ceska republika

uskvbl@uskvbl.cz

S pozdravem

Ingrid Movrin, DVM
Regulatory Affairs Manager CEE (CZ, HU, SI, SK)
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