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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W %

Isathal 10 mg/g picaturi oftalmice, suspensie pentru caini v ) Am\:\:\o

| -

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g de picaturi oftalmice, suspensie contine:
Substanti activa:

Acid fusidic 10,0 mg
(echivalentul a 10,17 mg de acid fusidic hemihidrat)

Excipienti:
Clorura de benzalconiu 0,11 mg
Edetat disodic 0,50 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Steril, picaturi oftalmice de culoare alba sau aproape albi, sub forma de suspensie vascoasi.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru tratamentul infectiilor oculare necomplicate la céini cauzate de bacteriile gram-pozitive
sensibile la acid fusidic.

4.3 Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in cazul afectiunilor oculare asociate cu Pseudomonas

Spp. - . -
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie procedat cu atentie pentru a se evita contaminarea continutului in timpul utilizarii si pentru a
se evita contactul direct al varfului 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 s se bazeze pe informatii epidemiologice
locale/regionale privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

..Utilizarea produsului trebuie realizatd in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.”
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A se spalai mainile dupa aplicarea produsului.
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s ‘_Pfefsﬁé‘ﬁ‘é‘]é cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul fusidic trebuie sé evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Poate aparea alergie sau hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru uz oftalmic.

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 si pentru cel
putin 24 de ore dupa ce ochiul si-a revenit la normal.

Daca nu este evident un rispuns clinic la S zile de inceperea administrarii, diagnosticul trebuie
reevaluat. Dacd animalul are un ochi infectat, poate fi recomandat sa se trateze ambii ochi pentru a se
evita infectia incrucisati. In astfel de cazuri, este mai bine s fie tratat prima data ochiul neinfectat
pentru a se evita transferul infectiei prin intermediul vérfului tubului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Oftalmologice, antibiotice.
Codul veterinar ATC: QS 01 AA 13.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acidul fusidic isi exercita proprietatile antibacteriene interferdnd cu sinteza proteinelor bacteriene.
Acidul fusidic este activ impotriva Staph. intermedius, Staph. aureus si Staph. epidermidis, indiferent
de nivelul productiei de beta-lactamaza, fiind In mod special activ impotriva biotipului Staphylococcus
intermedius, care este observat clinic la conjunctivita canind. Pseudomonas si Enterobacteriacae sunt
rezistente.

Bacterii patogene Sensibile/rezistente la Acid fusidic
acidul fusidic CMI

Bacterii gram-pozitive
- Staphylococcus Sensibile CMlIgo= 0,25-4 pg/ml




pseudintermedius

- Streptococcus spp. Sensibile CMlgoz 8-16 pg/mi

- Corynebacteria spp. Sensibile CMlgo = 0,04-12,5 pg/ml

Bacterii gram-negative e

- Pseudomonas spp. Rezistente >128 pg/ml T
- E.coli Rezistente >128 ug/ml N =

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 rezistentd la acidul fusidic la S, aureus — modificarea
situsului tintd al medicamentului, care este cauzati de mutatiile cromozomiale din FusA (codificarea
factorului de elongare EF-G) sau FusE (codificarea proteinei ribozomale L6), si protejarea situsului
tintd al medicamentului de c#tre familia de proteine FusB, inclusiv fusB, fusC si fusD. Determinantul
fusB a fost depistat initial intr-o plasmida din S. aureus, nsa ulterior a fost depistat si intr-un element
asemanator transpozonilor sau intr-o insuld de patogenitate stafilococica.

Nu a fost identificata rezistenta incrucisatd intre acidul fusidic si alte antibiotice utilizate clinic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Acidul fusidic prezinta o buna penetrare in cornee si in camera anterioari a ochiului. Forma
farmaceutica cu eliberare prelungita a medicamentului de uz veterinar mentine concentratiile active ale
acidului fusidic in lichidul lacrimal pentru mai mult de 12 ore dupa administrare. Concentratia acidului
fusidic in lichidul lacrimal al cainilor la 24 de ore dupa administrarea unei picituri de medicament de
uz veterinar este de 1-15 mcg-ml (in medie 4,5 mcg/ml). Aplicarea tratamentului de doui ori pe zi va
asigura o concentratie eficace impotriva organismelor sensibile.

Timpul de njumatitire calculat pentru acidul fusidic cand este administrat la caini in aceasti forma
farmaceutica cu eliberare prelungita este de aproximativ 7,5 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Manitol

Carbomer 974P

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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



Tub din ailﬁﬂlmu sterilizat, laminat pe ambele laturi ale peretelui tubului cu polietilend de nalta
densnat@gm o duza 1nch1sa realizatd din polietilend de inalta densitate cu un capac cu filet din

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 produse
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
07.07.2020

16. DATA REVIZUIRII TEXTULU1
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ANEXA II

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUI, SECUNDAR

CUTIE DE CARTON3g/5 g

} 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isathal 10 mg/g picaturi oftalmice, suspensie pentru caini
Acid fusidic '

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g de suspensie contine:

Substant{d activa:
Acid fusidic 10 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, suspensie!

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3gl5g

|5.  SPECH TINTA

Cini.

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Citifi prospectul inainte de ufilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
A se utiliza 1n termen de 1 luna de la deschidere.
Dupa deschidere, a se utiliza pdnd la:  / /

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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



I “(;AUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J
f‘a A é DESEURILOR, DUPA CAZ

%\%& : Ellmma{g@%ﬁmtl prospectul produsului.

: :_,,N,x C,\o <',.
Fer\M]
et

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danemarca

’ i6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE A
PRIMAR

Tub3g/Sg

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[sathal 10 mg/g picaturi oftalmice, suspensie pentru céini

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

Acid fusidic 10 mg/g

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
3ghse
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrare oftalmica.

| 5. TIMP (TIMPL) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
A se utiliza In termen de 1 luni de la deschidere.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

[sathal 10 mg/g picaturi oftalmice, suspensie pentru caini

1. - NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
SI'A DEFTINATORULUI AUTORIZATIEL DE. FABRIC:
ELIBERAREA SERIILORIDE PRODUS, DACA SUN.

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danemarca

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LEO Laboratories Limited

285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[sathal 10 mg/g picaturi oftalmice, suspensie pentru cdini
Acid fusidic

3. DECLARARFEA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare g de picaturi oftalmice, suspensie contine:
Substanta activa:

Acid fusidic 10,0 mg

(echivalentul a 10,17 mg de acid fusidic hemihidrat)

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

Picaturi oftalmice, suspensie vascoasa, sterild, albad pana la alb-galbui.
4. INDICATIL

Pentru tratamentul infectiilor oculare necomplicate la céini cauzate de bacteriile gram-pozitive
sensibile la acid fusidic.

5. CONTRAINDICATII

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in cazurile de conjunctivita asociata cu Pseudomonas
18\11)111) 'se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Poate aparea alergie sau hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.

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



Pentru uz oftalmic.

O picatura din produsul medicinal veterinar va fi instilatd in ochiul afectat (sacul conjunctival/partea
interioara al pleoapei inferioare) de doua 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.

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

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP 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 25 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupd EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie procedat cu atentie pentru a se evita contaminarea continutului in timpul utilizarii si pentru a
se evita contactul direct al varfului cu ochiul.

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

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

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

A se spala bine mainile dupa aplicarea produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acidul fusidic trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatia si lactatia:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:
Nu se cunosc.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Tuburide 3 g sau S g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

.



