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Postovani doktori veterinarske medicine

Predmet: Ozljede oka (uklju¢ujuci ¢ir roznice) prijavljene nakon slu¢ajnog izlaganja oka
gelu Osurnia (terbinafin, florfenikol i betametazon acetat)

Elanco Europe Ltd. u dogovoru s Europskom agencijom za lijekove Zeli Vas, vezano uz Osurnia
gel za usi za pse i nehotiéno izlaganje o€iju ljudi i pasa, obavijestiti o sliede¢em:

Elanco je zaprimio prijave o izlaganju ociju ljudi i moguéem izlaganju ociju pasa gelu Osurnia.
Dodir s o€ima u vecini je slu€ajeva nastupio kada je pas zatresao glavom nakon §to mu je
gel Osurnia apliciran u usne kanale. Prijavljeni klini¢ki znakovi ukljucivali su nadrazaj i crvenilo
oka te ¢ir roznice. UCestalost ovih prijava na razini svijeta je vrlo rijetka (< 1 na 10.000 lijecenih
pasa, ukljuéujudi izolirane sluc¢ajeve).

Savjetujemo sljedece:

o Osobe koje primjenjuju gel Osurnia trebaju biti paZljive kako bi se sprijeCio doticaj proizvoda
s njihovim oc¢ima, s o¢ima vlasnika kuénih ljubimaca i drugih osoba te s o¢ima pasa tijekom
primjene gela Osurnia.

e Psa treba odgovarajuce obuzdati tijekom primjene gela Osurnia i poduzeti odgovarajuce
mjere kako bi se izbjegao nehoti¢ni doticaj oéiju s proizvodom.

e Vlasnici kuénih ljubimaca trebaju promatrati tretirane pse i obratiti se svojem veterinaru u
slucaju bilo kakvih Stetnih reakcija, posebice ako se radi o znakovima na o¢ima poput
Skiljenja, crvenila ili iscjetka.

* Ako do slu€ajnog izlaganja ociju ipak dode, oéi treba temeljito ispirati vodom 10 do 15
minuta; zatraZite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o proizvodu Osurnia gel za usi koja je
dostupna na sljedecoj poveznici:
http://www.ema.europa.eu/docs/hr HR/document _library/EPAR -

Product Information/veterinary/003753/WC500171492.pdf

Doktore veterinarske medicine podsje¢amo da su ciljna vrsta Zivotinja za gel Osurnia psi i prije
nanosenja gela Osurnia potrebno je detaljno pregledati vanjski slusni kanal psa, kako bi bili
sigurni da bubniji¢ nije perforiran. Stoga primjenu treba obaviti ili nadzirati doktor veterinarske
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medicine koji je osposobljen za obavljanje takvih pregleda. Studija akutnog nadrazaja oka
pokazala je da gel Osurnia umjereno drazi, uklju€ujuéi roznicu ili uzrokuje nadrazaj spojnica
(konjunktiva) koji nestane za 7 dana ili prije. Takoder imajte na umu da gel Osurnia treba Cuvati
izvan pogleda i dosega djece.

Doktorima veterinarske medicine preporuc¢ujemo da sve uocene Stetne dogadaje odmah prijave
nositelju odobrenja: PVARP _CEE@elanco.com i/ili lokalnom regulatornom tijelu:
farmakovigilancija@vef.hr.

S postovanjem,

Metka Bertalanic




