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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[saderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substante active:
Acid fusidic(Acidum fusidicum) 5 mg
Betametazona (Betamethasonum ) (ca betametazoni valerat) 1 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat (E218) 2,7 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,3 mg

Carbomer (E1210)

Polisorbat 80 (E433)

Dimeticona

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
(E524)

Apa purificata

Gel, opac, de culoare alba pani la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul local al piodermitei superficiale, cum ar fi dermatita acuta umeda (,,focare
naturale”) si dermatita cu eritem (dermatit a pliului cutanat).

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru tratamentul piodermitei profunde.

Nu se utilizeaza in furunculoza piotraumatica si foliculiti piotraumatici cu leziuni , satelit” de papule
sau pustule.

Nu se utilizeaza daci sunt prezente infectii micotice sau virale.

A nu se aplica la nivelul ochilor.

Nu se utilizeaza pe suprafete extinse sau pentru tratament prelungit.

Consultati sectiunea 3.7.
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3.5 m&lumgp}e le pentru utilizare

Precautii speciéiléﬁf tru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

Betametazona valerat poate fi absorbitd transcutanat si poate suprima temporar functia suprarenala.
Cainele nu trebuie si ling leziunile tratate pentru a nu ingera produsul. in cazurile in care exista
pericol de traumi auto-indusa sau un risc de transfer accidental la nivelul ochiului, de exempluy, la
aplicarea produsului pe piept se vor lua masuri de preventie, se poate utiliza gulerul Elizabetan.
Piodermita este un efect secundar. Cauza principald trebuie identificata gi tratata.

Se recomandi ca utilizarea produsului s se facd pe bazi examinirii bacteriologice si a testarii
susceptibilitatii. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie bazatd pe informatiile epidemiologice
privind susceptibilitatea bacteriei tinta. Utilizarea produsului fira a respecta intocmai instructiunile
specificate in SPC poate creste rezistenta bacteriei la acidul fusidic.

Siguranta combinatiei nu a fost testata pe puii cu varsta mai mica de 7 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 Insarcinate
trebuie sa procedeze cu atentie pentru a evita expunerea accidentala. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind din manusi de unicd
folosinta.

Spalati-vd pe maini dupa ce ati aplicat produsul.

Trebuie avuti grija pentru a evita ingerarea accidentala de citre copii. In caz de ingestie accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Tulburare sistemica' (de exemplu subtiere a pielii,
(<1 animal / 10 000 de animale vindecare intarziata, tulburare la nivelul glandelor
suprarenale?)

tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactie de hipersensibilitate’

Tulburare de pigmentare la locul de aplicare*

! Poate fi declansati de utilizarea prelungitd si intensiva a preparatelor topice cu corticosteroizi sau de
tratamentul pe o suprafati cutanatd mare (> 10%).

2 Supresia functiei suprarenale.

3 Daci apare, utilizarea trebuie oprita.

* Depigmentare a pielii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei: #0o nut
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

¢

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator indic3 faptul ca aplicarea locald a betametazonei la femelele gestante poate
produce malformatii ale puilor. Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare cutanata.

Mai intdi, trebuie taiate cu atentie firele de pir care acopera leziunile. Zona afectati trebuie dupa aceea
curafatd cu o solutie antiseptica fnainte de aplicarea gelului. Cantitatea aplicata trebuie si acopere zona
afectatd cu un strat subtire. Aplicati aproximativ 0,5 cm lungime de gel pentru 8 cm? de leziune, de
doud ori pe zi, timp de minim 5 zile. Tratamentul trebuie si continue timp de 48 ore dupi vindecarea
leziunii. Perioada de tratament nu trebuie si depiseasca 7 zile. Daci nu apare raspunsul la tratament in
termen de trei zile sau starea se deterioreazi, diagnosticul trebuie reevaluat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Pentru simptome posibile vezi 3.6 mai sus.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4.  INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QD07 CCO01

4.2 Farmacodinamie

Betametazona valerat este un corticosteroid puternic care are proprietiti antiinflamatorii si
antipruriginoase.

Acidul fusidic are o structura steroidald, tnsi nu contine niciun efect similar cu steroizii. Acesta
apartine clasei de antibiotice numite fusidane. Acidul fusidic actioneazi prin inhibarea sintezei
proteinei bacteriei atunci cand se leagi de factorul elongatie G (necesar pentru translocarea
ribozomului bacterian dupa formarea legaturii peptide in timpul sintezei proteinei).

Actiunea acestuia este in principal bacteriostaticd, insi cu o concentratie ridicatd (intre 2 s1 32 de ori
mai ridicatd decat MIC) efectul poate fi bactericid. Acidul fusidic actioneazi impotriva bacteriilor
Gram-pozitive, in special Staphylococcus spp. (in special S.pseudintermedius) inclusiv speciile
producétoare de penicilinaza. Acesta este activ si impotriva streptococilor.



Bacterii patogene Acidul Acidul fusidic

5 fusidic MIC
- Sensibil /
S g Rezistent

"Bacterii Gram-pozitive,
-Staphylococcus - ‘\j::_éﬁ Sensibil MICge= 0.25-4 pg/ml
Y Sensibil

pseudintermediys, - MICoo= 8-16 pg/ml

- Streptococcus Spp. Sensibil MICso = 0.04 — 12.5 pg/ml
- Corynebacteria spp.

Bacterii Gram-negative

- Pseudomonas spp. Rezistent >128 pg/ml

- E.coli Rezistent >128 pg/ml

Date bazate pe studii realizate in principal in Europa si in America de Nord intre 2002 §1 2011.

La S. aureus s-au raportat doui mecanisme importante de rezistenta la acidul fusidic — alterarea locului
de aplicare al medicamentului datorat mutatiilor cromozomiale din FusA (codarea factorului de
elongatie EF-G) sau proteina ribozom L6 de codare FusE si protejarea locului de aplicare a
medicamentului de familia de proteine FusB, inclusiv fusB, fusC si fusD. Determinantul fusB a fost
depistat initial in plasmida din S. aureus insa a fost determinat si in elementul transpozon sau in
patogenitatea stafilococica.

Nu s-a identificat nicio rezistentd incrucisata intre acidul fusidic si alte antibiotice aflate in utilizare
clinica.

4.3  Farmacocineticd

Datele in vitro obtinute de la un studiu efectuat pe pielea de cdine arata c& 17% din doza aplicata de
betametazond si 2,5% din doza aplicata de acid fusidic este absorbitd dupa 48 ore de la administrarea
produsului pe piele. Absorbtia dupa administrare pe pielea inflamata este probabil mai ridicata.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 sdptdmani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra tubul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu licuit la interior, inchis cu un capac alb cu filet din HDPE
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de cartoncu 1 tubx 15 g

Cutie de cartoncu 1 tubx 30 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ne}tilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse Vs
ST

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseur
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colecta
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190194

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 18.07.2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON xi\5 g
CUTIE DE CARTON x}¥ g
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[1.  DENUMIREA PRDDUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isaderm 5 mg/g +1y/g gel

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:
Acid fusidic 5mg
Betametazoni (ca betametazona valerat) 1 mg

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I5g
30g
15x30¢g

4.  SPECIITINTA

Caini.

/5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanatai.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se consuma in termen de 6 saptimani, pana la...

9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra tubul in cutia de carton.



| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARS, ]
A=gR

A se citi prospectul inainte de utilizare. | - A
Lo )/ -
lﬁ' MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” " —’

L R TITED
~,’1‘7;{’q NATY f:u‘;"

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Products A/S

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE T

190194

| 15. NUMARUL SERIEI | |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Tub x15gsitubx 30 g
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[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

&
Isaderm S

15¢g #
30¢g

r2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Acidum fusidicum Smg
Betamethasonum (ut Betamethasoni valeratis) 1 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

1. ‘Denumirea prpdusului medicinal veterinar

Fiecare g contine:

Substante active:

Acid fusidic (Acidum fusidicum) 5mg
Betametazona (Betamethasonum ) (ca betametazona valerat) 1 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat (E218) 2.7 mg

Propil parahidroxibenzoat 0.3 mg

Gel, opac, de culoare albd pand la aproape alba.

3. Specii tinti

Caini.

4, Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru tratamentul piodermitei profunde.

Nu se utilizeaza in furunculoza piotraumatici si foliculitd piotraumaticé cu leziuni ,satelit” de papule
sau pustule.

Nu se utilizeaza daca sunt prezente infectii micotice sau virale.

A nu se aplica la nivelul ochilor.

Nu se utilizeaza pe suprafete extinse sau pentru tratament prelungit.

Consultati sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

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

Betametazona valerat poate fi absorbiti transcutanat si poate suprima temporar functia suprarenala.
Céinele nu trebuie sa lingd leziunile tratate pentru a nu ingera produsul medicinal veterinar. In cazurile
in care exista pericol de trauma auto-indusa sau un risc de transfer accidental la nivelul ochiului, de
exemplu, la aplicarea produsului pe piept, se vor lua masuri de preventie, se poate utiliza gulerul
Elizabetan.

Piodermita este un efect secundar. Cauza principala trebuie identificata si tratata.

13



Se recomandz'i ca utilizarea produsului si se facz'i pe bazz'l examinérii bacteriologic{ ia testérii
privind susceptxblhtatea bacteriei tinta. s
Utilizarea produsului fird a respecta intocmai instructiunile specificate in SPC poate cres eZistenta
bacteriei la acidul fusidic. ‘ e
Siguranta combinatiei nu a fost testata pe puii cu vérsta mai mica de 7 luni. TR

"
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal Veter;ga_r Yas
-,

animale:

Corticosteroizii pot produce efecte ireversibile asupra pielii. Acestia pot fi absorbiti si pot avea efecte
daunétoare, in special la contactul frecvent si prelungit sau pe perioada sarcinii. Femeile insarcinate
trebuie sd procedeze cu atentie pentru a evita expunerea accidentald. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd din manusi de unici
folosinta.

Spélati-vé pe maini dupa ce ati aplicat produsul.

Trebuie avuti grija pentru a evita ingerarea accidentala de citre copii. in caz de ingestie accidentals,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator indici faptul ca aplicarea locala a betametazonei la femelele gestante poate
produce malformatii ale puilor. Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatiei si lactatie.

Supradozaj:
Pentru simptome posibile, consultati sectiunea ,,Evenimente adverse”.

7. Evenimente adverse

Ciini:
Foarte rare Tulburare sistemica' (de exemplu subtiere a pielii,
. . vindecare Intérziata, tulburare la nivelul glandelor
(<1 animal / 10 000 de animale suprarenale?)

tratate, inclusiv raportérile izolate): ‘ _ o
Reactie de hipersensibilitate®

Tulburare de pigmentare la locul de aplicare*

! Poate fi declansata de utilizarea prelungita si intensiva a preparatelor topice cu corticosteroizi sau de
tratamentul pe o suprafata cutanatd mare (> 10%).

2 Supresia functiei suprarenale.
3 Daca apare, utilizarea trebuie opriti.

* Depigmentare a pielii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim s& contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
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Administrare cutanata.

Mai intai trebuie taiate cu atentie firele de par care acoperd leziunile. Zona afectatd trebuie dupa aceea
curdtatd cu o solutie antiseptica inainte de aplicarea gelului. Cantitatea aplicata trebuie si acopere zona
afectatd, cu un strat supkire. Aplicati aproximativ 0,5 cm lungime de gel pentru 8 cm? de leziune, de
dous ori pe zi, timp d¢ jninim 5 zile. Tratamentul trebuie sa continue timp de 48 ore dupa vindecarea
leziunii. Perioada deAfitament nu trebuie si depaseasca 7 zile. Daci nu apare rispunsul la tratament in
termen de trei zile #Hf starea se deterioreazi, diagnosticul trebuie reevaluat.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra tubul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutia de carton si eticheta
tubului dupi Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 saptdmani.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190194

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 tub x 15 g.

Cutie din carton cu 1 tubx 30 g.
Tub din aluminiu licuit la interior, inchis cu un capac alb cu filet din HDPE

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15,  Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2025 ‘

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danemarca

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman, Romania,
Tel +40247 316 054.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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