CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
[saderm 5 mg/g + 1 mg/g zel dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda g zelu zawiera:

Substancje czynne:

Kwas fusydowy Smg
Betametazon (jako walerianian) 1 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,7 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0.3 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Bialy, potprzezroczysty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gaturki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Miejscowe leczenie powierzchniowego, ropnego zapalenia skory, takiego jak
ostre wysickowe zapalenie skory (hot spots) i wypryski (zapalenie fatdow skornych).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ do leczenia glebokich ropnych zakazen skory.

Nie stosowaé w przypadku czyrakow urazowo-ropnych oraz urazowo-ropnego zapalenia mieszkow
wiosowych z wtornymi zmianami chorobowymi w postaci guzkow lub krost.

Nie stosowaé w przypadku infekcji wirusowych lub grzybiczych.

Nie stosowac do oczu.

Nie stosowaé na rozleglych obszarach ani przez dtugi okres czasu.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna
substancje pomocnicza. Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Walerianian betametazonu moze by¢ wchtaniany przez skore i powodowac tymczasowe hamowanie
czynnosci nadnerczy.

Nalezy powstrzymaé psa przed lizaniem leczonych zmian skérnych i nie dopusci¢ do spozycia produktu.




W przypadku ryzyka wygryzania rany lub przypadkowego przeniesienia leku do oka, np. po zastosowaniu
produktu na przednig konczyne, nalezy zastosowac srodki zapobiegawcze, takie jak koierz ochronny.
Piodermia ma zazwyczaj charakter wtorny.

Nalezy zidentyfikowac i podda¢ leczeniu przyczyng choroby.

Zaleca sig, aby produkt stosowany byt w oparciu o badanie bakteriologiczne i test lekowrazliwosci.
Jesli nie jest to mozliwe, wowczas leczenie powinno by¢ oparte na danych epizootiologicznych
dotyczacych wrazliwosci danych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie ze wskazoéwkami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze spowodowac zwigkszenie wystepowania bakterii opornych na kwas fusydowy.
Bezpieczenstwa produktu ztozonego nie oceniano u szczeniat ponizej 7. miesigca zycia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Kortykosteroidy moga powodowa¢ nieodwracalne uszkodzenia skéry; moga tez by¢ wchtaniane i mieé
szkodliwe dziatania niepozadane, zwlaszcza w przypadku czestego i dhuzszego kontaktu lub podczas
cigzy. Kobiety w ciazy powinny zachowaé szczegdlna ostroznos¢é i unikaé przypadkowego

narazenia na dziatanie leku. Podczas stosowania produktu u zwierzat zawsze nalezy

nosi¢ jednorazowe rekawiczki. Po zastosowaniu produktu nalezy umyé rece.

Zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia przez dzieci. Po przypadkowym
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub substancje pomocnicze powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6  Dzialania niepozadane (cze¢sto$é i stopien nasilenia)

Dlugotrwate i intensywne stosowanie zewnetrzne kortykosteroidow oraz leczenie duzych powierzchni
skory (> 10%) wywotuje miejscowe lub ogdlnoustrojowe dziatania obejmujace hamowanie czynnosci
nadnerczy, zmniejszenie grubosci naskorka oraz wydtuzenie czasu gojenia.

Steroidy stosowane miejscowo moga spowodowaé odbarwienie skory.

W przypadku nadwrazliwosci na produkt nalezy zaprzestaé jego stosowania.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne wykazaly, ze miejscowe stosowanie betametazonu u ciezarnych samic moze
prowadzi¢ do wystapienia wad rozwojowych ptodu. Bezpieczenstwo produktu w czasie cigzy i
karmienia nie zostato zbadane. Nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy i karmienia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skoreg.

Nalezy najpierw delikatnie przycia¢ owlosienie pokrywajace zmiang skorna. Przed aplikacja zelu
zmieniony chorobowo obszar nalezy dokfadnie oczysci¢ z uzyciem ptynu antyseptycznego.
Zmieniony chorobowo obszar nalezy pokry¢ cienkg warstwa produktu.

Stosowac¢ w przyblizeniu 0,5 cm Zelu na 8 cm? zmiany dwa razy dziennie przez co najmniej 5 dni.
Leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu zmian chorobowych. Okres
leczenia nie powinien przekroczy¢ 7 dni. Jesli w ciggu 3 dni nie nastgpi poprawa lub stan zmienionego
chorobowo miejsca si¢ pogorszy, diagnoza powinna zosta¢ poddana ocenie poprawnosci.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Mozliwe do wystapienia objawy patrz punkt 4.6 powyze;j.



4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosterydy potaczone z antybiotykami.
Kod ATCvet: QD07CCO01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Walerianian betametazonu jest silnym kortykosteroidem o wlasciwosciach przeciwzapalnych

i przeciwswigdowych.

Kwas fudsydowy ma strukture steroidowa, ale nie posiada zadnych wiasciwosci steroidowych. Nalezy
do klasy antybiotykéw zwanych fusydanami. Kwas fusydowy hamuje bakteryjng synteze biatka, gdy
wigze si¢ z czynnikiem elongacyjnym G (wymaganym do translokacji na bakteryjnym rybosomie po
uformowaniu si¢ wigzania peptydowego w trakcie syntezy biatka).

Dziata gldwnie bakteriostatycznie, ale w duzych stgzeniach (od 2 do 32 razy wigkszych niz MIC)
moze wykazywac dziatanie bakteriobojcze. Kwas fusydowy wykazuje aktywnos$¢ wobec bakterii
Gram-dodatnich, a mianowicie Staphylococcus spp. (szczegdlnie S.pseudintermedius), w tym
gatunkéw wytwarzajgcych penicylinaze. Jest rowniez aktywny wobec paciorkowcow.

Patogenne bakterie Wrazliwe/oporne | Kwas fusydowy
na kwas MIC (Najmniejsze stezenie
fusydowy hamujace)
Bakterie Gram-dodatnie
- Staphylococcus Wrazliwe MICqp= 0,25-4 ng/ml
pseudintermedius Wrazliwe MICgo= 8-16 pg/ml
- Streptococcus spp. Wrazliwe MICg= 0,04 — 12,5 pg/ml
- Corynebacteria spp.
Bakterie Gram-ujemne
- Pseudomonas spp. Oporne >128 ugiml
- E.coli Oporne >128 pug/ml

Dane oparte na badaniach przeprowadzonych gtéwnie w Europie, ale réwniez w Ameryce Potnocnej
w latach 20021 2011.

W przypadku S. aureus odnotowano dwa gtéwne mechanizmy opornosci na kwas fusydowy — zmiana
docelowego miejsca dziatania leku spowodowana chromosomowymi mutacjami w FUsA (kodowanie
czynnika elongacji EF-G) lub FusE (kodowanie biatka rybosomowego 1.6) oraz ochrona docelowego
miejsca dziatania leku przez biatka z rodziny FusB, w tym fusB, fusC i fusD. Determinanta fusB
znaleziono pierwotnie na plazmidzie w S. aureus, ale rOwniez na elemencie przypominajacym
transpozon lub w patogenicznosci gronkowcow.

Nie zidentyfikowano zadnej opornosci krzyzowej pomigdzy kwasem fusydowym a innymi
antybiotykami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dane uzyskane w badaniach psiej skory w warunkach in vitro wskazuja, ze w ciagu 48 godzin od
zastosowania produkt na skére wchtaniane jest 17% zastosowanej dawki betametazonu i 2,5%
zastosowanej dawki kwasu fusydowego.

Wchlanianie po zastosowaniu na skor¢ zmieniong zapalnie najprawdopodobniej jest wigksze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Karbomer

Polisorbat 80

Dimetykon

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda destylowana

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 tygodni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubki aluminiowe wewnetrznie lakierowane o pojemnosci 15 g lub 30 g, zamknigte biatg zakretka z
HDPE.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw’

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7s NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2412/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/03/2015
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



X/XX/XXXX

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



