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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




N

I DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , . e
oo
Isaderm 5> mg/g + 1 mg/g gel pentru céini )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Actdul tusidic 5 mg
Betametlazona (ca valerat) I mg
Fxcipienti:

Metil parahidroxibenzoat (121 8) 2.7 mg
Propil parahidroxibenzoat 0.3 mg

Pentru lista completa a excipientilor, yvezi sectiunea 5.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel translucid alb.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Cami.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul local al piodermites superficiale fa caini, cum ar fi dermatitd acutd umeda (,.focare
naturale™) si dermatitd cu eritem (dermatita a pliului cutanat).

4.3 Contraindicatii

A nuse utliza pentru tratamentul piodermitei profunde.

A nuse utihiza i furunculoza protraumaticd si foliculita piotraumatica cu leziuni satelit” de papule
s pustule,

\ nuose utiliza daca sunt prezente infectii micotice »au virale.

A nuse aphica la nivelul ochilor.

\ nu se utiliza pe suprafete extinse sau pentru tratament prelungit.

A nuose utiliza in cazuri de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Consultatt sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautn speciale pentru utilizare la animale

Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale. nationale si regionale atunci c¢and se utilizeaza
acest produs.
Betametazona valerat poate {1 absorbita transcutanat si poate suprima temporar functia suprarenala.
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Céamnele nu trebuie §é/1ingé leziunile tratate pentru a nu ingera produsul. In cazurile in care exista
pericol de trauma am/o-indusé sau un risc de transfer accidental la nivelul ochiului, de exemplu. la
aplicarea produsultii pe picpt se vor lua masuri de preventie, se poate utiliza gulerul elizabethan.
Piodermita esle"ﬁn efect secundar. Cauza principala trebuie identificata si tratata.
Se recomandd ca utilizarea produsului sa se facd pe bazd examindrii bacteriologice si a testarn
susceptibilitatii. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie bazata pe informatiile epidemiologice
privind‘susceptibilitatea bacteriei tintd. Utilizarea produsului fard a respecta intocmai instructiunile
specificate in SPC poate creste rezistenta bacteriei la acidul tusidic.
Siguranta combinatiei nu a tost testatd pe puii cu varsta mai mica de 7 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de perseoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Corticosteroizii pot produce efecte ireversibile asupra piclii. Acestia pot {i absorbiti si pot avea elccte
daundtoare, in special la contactul frecvent si prefungit sau pe perioada sarcinii. Femeile insarcinate
trebuie sd procedeze cu atentie pentru a evita expuncrea accidentald. Purtati intotdeauna manusi de
unicd folosinta atunci ciand aplicati acest produs medicinal veterinar pe animale

Spalati-va pe maini dupa ce ati aplicat produsul.

Trebuie avuta grija pentru a evita ingerarea accidentala de catre copii. In cazul ingeririi accidentale.
consultati imediat un medic si aritati-i acestuia prospectul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuic
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea intensiva si prelungita a produselor lccale cu corticosteroid sau tratarca pe o supralati
cutanata mare (>10%) este cunoscut cd declanseara efecte locale sau sistemice. inclusiv suprimarca
functiei suprarenale. subticrea epidermei si intarzierea vindecarii.

Steroizii cu aplicare locala pot produce o depigmentare a pielii.

Intrerupeti utilizarea daca apare sensibilitate fata de produsul medicinal veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de faborator indica faptul ca aplicarea lccala a betametazonei  la femelele gestante poate
produce malformatii ale puilor. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluatd pe durata
gestatict si a lactatiei. Nu se recomanda utilizarea produsului pe durata gestatiei si a lactatici.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare cutanata.

Mai intéi, trebuie taiate cu atentie firele de par care acopera feziunile. Zona afectatd trebuie dupa aceea
curatatd cu o solutie antisepticd inainte de aplicarca a gelului. Cantitatea aplicata trebuic sa acopere
zona afectatd cu un strat subtire. Aplicati aproximativ 0.5 ¢m lungime de gel pentru 8 cm? de leziunc.
de doud ori pe zi. timp de minim 5 zile. Tratamentul trebuie sa continue timp de 48 ore dupa
vindecarea leziunii. Perioada de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile. Dacit nu apare raspunsul la
tratament in termen de trei zile sau starea se deterioreaza, diagnosticul trebuic reevaluat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Pentru simptome posibile vezi 4.6 mai sus.




Bacterii patogene

-Stapliviococeus i Sensibil F MICo0z= 0.25-4 ug/ml
L pseudiniermedins ' Sensibil MICyi= 8-16 g/l

- Streprococeus spp. Sensibil CMICo= 0.04 - 125 pg/ml
. ‘ - :

P Bacterit Gram-negative |

+.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

s, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grrupa farmacoterapeutica: Corticosteroizii. combinatii cu antibiotice.
Codul veterinar ATC: QD07 CCOl

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Betumetazona  valerat este un corticosteroid puternic care are proprietati anti-inflamatorii si
AnL-pruriginoase.

Acidul fusidic are o structurd steroidald. insa nu contine niciun efect similar cu steroizii. Acesta
apartine clasei de antibiotice numite tusidane. Acidul fusidic actioneaza prin inhibarea sintezei
proteinet bacteriei atunci cand se leagd de factorul elongatic G (necesar pentru translocarca
ribozomului bacterian dupa formarea legaturii peptide in timpul sintezei proteinei).

Actiunca acestuia este in principal bacteriostatica. insa cu o concentratie ridicata (intre 2 si 32 de ori
mai ridicata decat MIC) efectul poate fi bactericid. Acidul fusidic actioneaza impotriva bacteriilor
Gram-pozitiv, in special Staphylococcus spp. (in special  S.pseudintermedius) inclusiv speciile
producatoare de penicilinazi. Acesta este activ ¢1 impotriva streptococilor.

| Acidul  Acidul fusidic
fusidic i MIC
. Sensibil /

Bactern Gram-pozitive

| Rezistent
|

Corvnebacteria spp. ‘ |

- Pseudomonas spp. Rezistent L >128 pe/ml
- Lol Rezistent D128 pwg/ml

Date bazate pe studii realizate in principal in LLuropa st in America de Nord intre 2002 51 2011,

Fa Soaurcus s-av raportat doud mecanisme importante de rezistentd la acidul fusidic— alterarea locului
de aphicare al medicamentulur datorat. mutatifor cromozomiale din FusA (codarea factorului de
clongatiec 1F-G) sau proteina ribozom L6 de codare Fusk s protejarca locului de aplicare a
medicamentului de familia de proteine FusB. inclusiv fusB. fusC si fusD. Determinantul fusB a fost
depistat mitial in plasmida din S. aureus insd a Jost determinat si in elementu! transpozon sau in
patogenitatea stafilococica.

Nuos-aoadentificat nicio rezistentd incrucisatd intre acidul fusidic si alte antibiotice aflate in utilizare
climied.

3.2 Particularititi farmacocinetice
Datele in vitro obtinute de la un studiu etectuat pe pielea de cdine aratd ¢a 17% din doza aplicata de

betametazona si 2.5% din doza aplicata de acidul fusidic este absorbita dupa 48 ore de la administrarea
peodusului pe picle. Absorbtia dupa administrare po pielea inflamata este probabil mai ridicata.



6. RARTICULALJUTATI FARMACEUTICE
y/

6.1 Lista eXcip%tilor

Metil prz‘trahidr’b/xibenzoat (E218)

Propil parahidroxibenzoat

Carbomer

Polisorbat 80

Dimeticona

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarca pH-ului)

Apa purificata

6.2  Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Rerioadﬁ de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 saptamani

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu seirefrigera sau congela.

A se pdstra tubul in ambalajul secundar.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tuburi din aluminiu lacuit pe interior de 15 g sau 30 g inchise cu un capac alb insurubat HDPI:.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produsc
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danemarca

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 18.07.2018
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Sc celibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA HI

ETCHETARE SI PROSPECT
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[NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREAMUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pentru céini
Acidul fusidic

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g gel contine:

Substante active:

Acidul fusidic 5 mg
Betametazona (ca valerat) 1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doar pentru uz extern.

Administrare cutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupd deschidere se utilizeaza in timp de.....
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 saptamani
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra tubul in ambalajul secundar.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” \

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danemarca

Llﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180118

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}



A N B -
INFORMATII MINIMECARE TREB IE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR

TUB15gs5i30¢g

‘ 1. DENUMIREA ;RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pentru cdini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 g gel contine;

Substante active:

Acidul fusidic 5 mg
Betametazona (ca valerat) I mg

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

15¢
30¢g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Doar pentru uz extern.
Administrare cutanati.
Citii prospectul inainte de utilizare.

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
A se pistra tubul in ambalajul secundar.

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT
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PROSPECT o

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pentru caini P

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAEIZAR
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENJRU 3

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \\’v)? ) -
Detinatoru] autorizatiei de comercializare: \"'.‘3';.;,4 wm
Dechra Veterinary Products A/S et
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danemarca

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pentru ciini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare g de gel contine:
Substante active:

Acidul fusidic 5 mg
Betametazona (ca valerat) 1 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 2.7 mg
Propil parahidroxibenzoat 0.3 mg

Gel translucid alb.
4, INDICATIE (INDICATID)

Pentru tratamentul local al piodermitei superficiale la cdini, cum ar fi dermatiti acuta umeda (..focare
naturale™) si dermatita cu eritem (dermatitd a pliului cutanat).

5.  CONTRAINDICATII

A nu se utiliza pentru tratamentul piodermitei profunde.

A nu se utiliza in furunculoza piotraumatica si foliculitd piotraumaticd cu leziuni ,satelit™ de papule
sau pustule.

A nu se utiliza dac# sunt prezente infectii micotice sau virale.

A nu se aplica la nivelul ochilor.

A nu se utiliza pe suprafete extinse sau pentru tratament prelungit.

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Consultati sectiunea *Atentionare (atentioniri) speciala (speciale)’.
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6.~ REACTH ADVERSE

Utilizarea intensivd si prelungitd a produselor locale cu corticosteroid sau tratarea pe o suprafatd
cutanatd mare (>10%) este cunoscut ci declanseazid efecte locale sau sistemice, inclusiv suprimarea
functiei suprarenale, (;sjiib;ierea epidermei si Intdrzierea vindecarii.

Steroizii cu aplicarg’jbcala pot produce o depigmentare a pielii.

Intrerupeti util_iza;véd@;fdacé apare sensibilitate fata de produsul medicinal veterinar.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA
Caini.

8, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare cutanaté.

Mai inti trebuie tiiate cu atentie firele de par care acopera leziunile. Zona afectata trebuie dupa aceea
curitatd cu o solutie antiseptica inainte de aplicarea a gelului. Cantitatea aplicata trebuie sd acopere
zona afectatd, cu un strat subtire. Aplicati aproximativ 0,5 cm lungime de gel pentru 8 cm? de leziune,
de doua ori pe zi, timp de minim 5 zile. Tratamentul trebuie sa continue timp de 48 ore dupd
vindecarea leziunii. Perioada de tratament nu trebuie sa depdseascd 7 zile. Daca nu apare raspunsul la
tratament in termen de trei zile sau starea se deterioreazi, diagnosticul trebuie reevaluat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10, TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
il. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta cutiei i tubului
dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 sdptdmani

Data expirarii trebuie scrisa in spatiul prevazut pe cutie.

A se pastra tubul in ambalajul secundar.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
acest produs.

Betametazona valerat poate fi absorbita transcutanat si poate suprima temporar functia suprarenala.
Cainele nu trebuie si lingd leziunile tratate pentru a nu ingera produsul. In cazurile in care exista
pericol de trauma auto-indusi , se vor lua masuri de preventie, se poate utiliza gulerul elizabethan.
Piodermita este un efect secundar. Cauza principal trebuie identificata i tratara.




Se recomanda ca utilizarea produsului si se facd pe bazi examinirii bacteriologice si a testarii
susceptibilitatii. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie bazatd pe informatiile epidemiologice
privind susceptibilitatea bacteriei tintd. Utilizarea produsului fira a respecta intocmai instructiunile
specificate in SPC poate creste rezistenta bacteriei la acidul fusidic. B
Siguranta combinatiei nu a fost testati pe puii cu varsta mai mica de 7 luni. T

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Corticosteroizii pot produce efecte ireversibile asupra pielii. Acestia pot fi absorbiti si pot avea efecte
daunatoare, in special la contactul frecvent si prelungit sau pe perioada sarcinii. Femeile insircinate
trebuie s& procedeze cu atentie pentru a evita expunerea accidentala. Purtati intotdeauna manusi de
unicd folosintd atunci cand aplicati acest produs medicinal veterinar pe animale.

Spalati-va pe mdini dupa ce ati aplicat produsul.

Trebuie avuta grija pentru a evita ingerarea accidentali de ciitre copii. In cazul ingerarii accidentale,
consultati imediat un medic si aratati-i acestuia prospectul.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator indica faptul cd aplicarea locald a betametazonei la femelele gestante poate
produce malformatii ale puilor. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluati pe durata
gestatiel si a lactatiei. Nu se recomanda utilizarea produsului pe durata gestatiei si a lactatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Pentru simptome posibile, consultati sectiunea "Reactii adverse".

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Tuburi din aluminiu lacuit pe interior de 15 g sau 30 g, inchise cu un capac alb insurubat HDPE.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice alte informatii referitoare Ia acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





