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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isathal 10 mg/g picituri oftalmice, suspensie pentru ciini .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substanta activi: »
. Acid fusidic (Acidum fusidicum)
(echivalent cu 10,17 mg acid fusidic hemihidrat)

Excipienti:

10,0 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacd aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Clorura de benzalconiu 0,11 mg
Edetat disodic 0,50 mg
Manitol

Carbomer 974P

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie viscoasa, sterila, albd pana la alb-gilbui.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor oculare necomplicate la ciini cauzate de bacteriile Gram-pozitive

sensibile la acid fusidic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu conjunctivita asociatd cu Pseudomonas spp.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie procedat cu atentie pentru a se evita contaminarea continutului in timpul utilizarii gi pentru a

se evita contactul direct al varfului tubului cu ochiul.




A nu se utiliza acelasi tub pentru tratarea mai multor animale.

.....

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate
de 1a animal. Daci nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice
" locale/regionale privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

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

A se spila bine miinile dupd aplicarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la acidul fusidic trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactie alergicd, reactie de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare oftalmica.

O picatura din produsul medicinal veterinar va fi instilata in ochiul afectat (sacul conjunctival al
pleoapei inferioare) de doua ori pe zi. Tratamentul se va continua pentru cel putin 5 zile §i pentru cel
putin 24 de ore dupi ce ochiul si-a revenit la normal.

Daca nu este evident un rispuns clinic la 5 zile de inceperea administrérii, diagnosticul trebuie
reevaluat.

Daci animalul are un ochi infectat, poate fi recomandat sé se trateze ambii ochi pentru a se evita
infectia incrucisat. in astfel de cazuri, este mai bine s fie tratat prima data ochiul neinfectat pentru a
se evita transferul infectiei prin intermediul varfului tubului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.




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

H

limita riscul de dezvoltare a rezistentei s
Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QS01AA13
4.2 Farmacodinamie

Acidul fusidic isi exerciti proprietitile antibacteriene interferand cu sinteza proteinelor bacteriene.
Acidul fusidic este activ impotriva Staph. pseudintermedius, Staph. aureus si Staph. epidermidis,
indiferent de nivelul productiei de beta-lactamaza, fiind in mod special activ impotriva biotipului
Staphylococcus pseudintermedius, care este observat clinic la conjunctivita canini. Pseudomonas sl
Enterobacteriacae sunt rezistente.

Bacterii patogene Sensibile/rezistente la Acid fusidic
acidul fusidic CMI (Concentratia Minimd
Inhibitorie)
Bacterii Gram-pozitive
- Staphylococcus Sensibile CMlgo= 0,25-4 pg/ml
Dpseudintermedius
- Streptococcus spp. Sensibile CMlse= 8-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Sensibile CMIgo= 0,04-12,5 pg/ml
Bacterii Gram-negative :
- Pseudomonas spp. Rezistente >128 pg/ml
- E.coli Rezistente >128 pg/ml

Date bazate pe studiile realizate in principal in Europa, dar si in America de Nord, intre 2002 si 2011.

Au fost raportate doud mecanisme principale de rezistent la acidul fusidic la S. aureus — modificarea
situsului tintd al medicamentului, care este cauzata de mutatiile cromozomiale din FusA (codificarea
factorului de elongare EF-G) sau FusE (codificarea proteinei ribozomale L6), si protejarea situsului
tintd al medicamentului de cétre familia de proteine FusB, inclusiv fusB, fusC si fusD. Determinantul
fusB a fost depistat initial intr-o plasmida din S. aureus, insd ulterior a fost depistat si intr-un element
asemandtor transpozonilor sau intr-o insuld de patogenitate stafilococica.

Nu a fost identificatd rezistenta incrucisati intre acidul fusidic si alte antibiotice utilizate clinic.

4.3 Farmacocinetic

Acidul fusidic prezinta o buni penetrare in cornee si in camera anterioar a ochiului. Forma
farmaceuticd cu eliberare prelungitd a medicamentului de uz veterinar mentine concentratiile active ale
acidului fusidic in lichidul lacrimal pentru mai mult de 12 ore dupd administrare. Concentratia acidului
fusidic 1n lichidul lacrimal al cdinilor la 24 de ore dupa administrarea unei picéturi de produs
medicinal veterinar este de 1-15 mcg/ml (in medie 4,5 mcg/ml). Aplicarea tratamentului de doua ori
pe zi va asigura o concentratie eficace impotriva organismelor sensibile.

Timpul de injumatatire calculat pentru acidul fusidic cind este administrat la cdini in aceasti formi
farmaceutici cu eliberare prelungita este de aproximativ 7,5 ore.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5. Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare dé 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu sterilizat, laminat pe ambele laturi ale peretelui tubului cu polietilend de inaltd
densitate, cu o duzd inchisa realizatd din polietilend de inalta densitate cu un capac cu filet din

polietilena de inalta densitate.

Dimensiunea ambalajului: cutie de carton care contine untubde 3 gsiuntubde 5 g.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Products A/S

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250098

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07/07/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. ' o
°
-,
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unffinii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 3 g/5 g

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isathal 10 mg/g picéturi oftalmice, suspensie

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Acid fusidic 10 mg

] 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3g
S5g

4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.

1 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 1 luna.

Dupa deschidere, a se utiliza pani la...

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” &

A se citi prospectul inainte de utilizare. Ty

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

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

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250098

| 15.  NUMARUL SERIEI

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

Tub3g/Sg

‘rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isathal

3g
5g

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Acid fusidic (Acidum fusidicum) 10 mg/g

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Isathal 10 mg/g picéturi oftalmice, suspensie pentru ciini

2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Acid fusidic (Acidum fusidicum) 10,0 mg
(echivalent cu 10,17 mg acid fusidic hemihidrat)

Excipienti:
Clorura de benzalconiu 0,11 mg
Edetat disodic 0,5 mg

Suspensie vascoasd, sterild, albd pana la alb-galbui.

3. Specii tinta

Caini.

4.,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor oculare necomplicate la cini cauzate de bacteriile Gram-pozitive
sensibile la acid fusidic.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu conjunctivitd asociatd cu Pseudomonas spp.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Trebuie procedat cu atentie pentru a se evita contaminarea continutului in timpul utilizirii i pentru a

se evita contactul direct al varfului tubului cu ochiul.
A nu se utiliza acelasi tub pentru tratarea mai multor animale.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate

de la animal. Daca nu este posibil, tratamentul trebuie sé se bazeze pe informatii epidemiologice
locale/regionale privind susceptibilitatea bactertilor tinta.

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

A se spila bine méinile dupa aplicarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la acidul fusidic trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozaj:
Nu se cunosc.

efe g

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Reactie alergicd, reactie de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare oftalmica. ‘

O picétura din produsul medicinal veterinar va fi instilatd in ochiul afectat (sacul conjunctival/partea
interioara al pleoapei inferioare) de doud ori pe zi. Tratamentul se va continua pentru cel putin 5 zile si
pentru cel putin 24 de ore dupa ce ochiul si-a revenit la normal.

Dacd nu este evident un raspuns clinic la 5 zile de inceperea administrarii, diagnosticul trebuie
reevaluat.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Daca animalul are un ochi infectat, poate fi recomandat sé se trateze ambii ochi pentru a se evita
infectia incrucisata. In astfel de cazuri, este mai bine sa fie tratat prima data ochiul neinfectat pentru a
se evita transferul infectiei prin intermediul varfului tubului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



11. Precautii speciale pentru depozitare
A ny se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. o
* Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutie si tub dupd Exp. Data

de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui sa 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numarul autorizatiei de comercializare:
250098

Dimensiuni de ambalaj:
Tuburide 3 gsau 5 g.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2026

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 si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danemarca
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Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LEO Laboratories Limited

285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanda

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

Str. Turnu Magurele, km 5

140003 Alexandria

Tel : + 40 766 975 199

e-mail: razvan.ristea@biotur.ro

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