VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM, gelis Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g gelio yra:

veikliyjy medziagy:

fuzido rugsties 5 mg,
betametazono (valerato) 1 mg;
pagalbiniy medziagy iki 1 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Baltos spalvos gelis.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims gydyti, esant lokalizuotam lengvam ar vidutinio sunkumo Giminiam §lapiuojanéiam dermatitui.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti, esant Sioms pavirSinés piodermijos rasims — impetigai, folikulitui ir aknei, bei
giliajai piodermijai, nes Siais atvejais gliukokortikoidai yra kontraindikuotini.

Negalima gydyti gyviiny, serganéiy grybelinémis infekcinémis ligomis ar KuSingo sindromu.

4.4. Specialieji nurodymai

Zr. punkta 4.6.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Betametazono valeratas gali absorbuotis per odg ir laikinai slopinti antinks¢iy funkcijg. Gydant ilgai ar
tepant didelj odos plotg ar Suniui nulaizius vaistg, gali pasireiksti sisteminis poveikis. Vaistg apdairiai
reikia naudoti maziems Sunims ir Suniukams, jaunesniems nei 12 sav. amziaus. Jei Suo drasko ar laizo
pazeistas vietas, biitina naudoti apsauging apykakle.

Diabetu sergantiems ir vaistu gydomiems pacientams turi biiti kruopsc¢iai stebima glikemija.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Kortikosteroidai, ypa¢ naudojami daznai ir dideliais kiekiais (tam tikrg laika), gali sukelti odos atrofija
ir gali rezorbuotis bei veikti nepalankiai. Fuzido rugstis gal skatinti Zzmogaus odos stafilokoky
padermiy atsparuma, o retais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Norint iSvengti
sglycio su vaistu, naudojimo metu biitina miivéti apsaugines pirstines. Biitina stengtis, kad vaisto
nepatekty j akis.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vietiskai naudojami steroidai gali ploninti odg ir silpninti kapiliary sieneles. Gali padidéti jautrumas
vaisto medziagoms.

Kortikosteroidai gali 1étinti Zaizdy gijima.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Betametazonas laboratoriniams gyviinams yra teratogeniskas. Vaisto saugumas néra nustatytas
Suningoms kaléms ir laktacijos metu, todél negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny. Ant ty paciy pazeidimo viety negalima tepti kity vietinio veikimo vaisty.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Prie$ naudojima reikia nuvalyti pazeistas vietas ir apkirpti jas dengiancius plaukus. Gelj reikia uztepti
plona juostele ant pazeistos vietos pavirSiaus 2 kartus per parg ne trumpiau kaip 5 d. ISnykus
pazeidimams, gydyti reikia dar 2 d. Negalima gydyti ilgiau kaip 7 d. i§ eilés.

Jei per 3 d. nepastebimas pageréjimas ar buklé blogéja, reikia tikslinti diagnoze.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Perdozavimas (tepant dazniau nei 2 kartus per parg ar ilgiau nei rekomenduotina) didina
kortikosteroidy Salutinio poveikio pavojy, ypa¢ naudojant ant dideliy pazeidimy ploty.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidai, derinyje su antibiotikais.
ATCvet kodas: QD07CCO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Betametazono valeratas yra gliukokortikoidas, mazinantis uzdegima ir niezulj. Fuzido rigstis yra
antibiotikas, kuris veikia, visy pirma, stafilokokus bei streptokokus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Suny odos tyrimais in vitro nustatyta, kad uZtepus ant odos, po 48 val. betametazono ir fuzido rigsties
absorbuojasi atitinkamai 17 ir 2,5 %. Absorbcija per uzdegimo apimta oda turéty buti didesné.
Absorbuotos veikliosios medziagos placiai pasklinda organizme ir labai gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais. Abi veikliosios medZziagos biotransformuojamos kepenyse. Fuzido riigstis beveik



visa i§siskiria su tulzimi, daugiausia neaktyviais metabolitais. Betametazono-17-valeratas daugiausiai
i8siskiria metabolizuotu vandenyje tirpiu esteriu su Slapimu.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas
Metilparahidroksibenzoatas (E 218),
propilparahidroksibenzoatas (E 216),

karbomeras,

polisorbatas 80,

dimetikonas,

natrio hidroksidas,

i8grynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 savaités.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliumininés tibelés su uzsukamais polietileniniais kamsteliais po 5, 15 arba 30 g, kartoninése
dezutése.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dechra Veterinary Products A/S,

Mekuvej 9,

7171 Uldum,

Danija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1626/001-003



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2004-02-25.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2009-02-13.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014 m. birzelio mén.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM, gelis Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g gelio yra:

veikliyjy medziagy:
fuzido riigSties 5 mg,
betametazono (valerato) 1 mg;

pagalbiniy medziagy: metilparahidroksibenzoato (E 218), propilparahidroksibenzoato (E 216).

3. VAISTO FORMA

Gelis.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

Sg
15¢g
30 g

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

[Soriniam naudojimui.
Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 sav.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar uzSaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama be recepto.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Veterinary Products A/S,
Mekuvej 9,

7171 Uldum,

Danija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1626/001
LT/2/04/1626/002
LT/2/04/1626/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM, gelis Sunims

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 g gelio yra:

veikliyjy medziagy:

fuzido rugsties 5 mg,
betametazono (valerato) 1 mg.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

Sg
15¢g
30g

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tepti ant pazeisty viety.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 sav.

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
ISADERM, gelis Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dechra Veterinary Products A/S,
Mekuvej 9,

7171 Uldum,

Danija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM, gelis Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g gelio yra:

veikliyjy medziagy:
fuzido riigsties 5 mg,
betametazono (valerato) 1 mg;

pagalbiniy medZziagy: metilparahidroksibenzoato (E 218), propilparahidroksibenzoato (E 216),
karbomero, polisorbato 80, dimetikono, natrio hidroksido, i$gryninto vandens.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims gydyti, esant lokalizuotam lengvam ar vidutinio sunkumo @iminiam §lapiuojan¢iam dermatitui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti esant §ioms pavir§inés piodermijos risims — impetigai, folikulitui ir aknei, bei
giliajai piodermijai, nes Siais atvejais gliukokortikoidai yra kontraindikuotini.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy grybelinémis infekcinémis ligomis ar Kusingo sindromu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vietiskai naudojami steroidai gali ploninti odg ir silpninti kapiliary sieneles. Gali padidéti jautrumas
vaisto medziagoms.

Kortikosteroidai gali 1étinti Zaizdy gijima.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie$ naudojima reikia nuvalyti pazeistas vietas ir apkirpti jas dengiancius plaukus. Gelj reikia uztepti
plona juostele ant pazeistos vietos pavirSiaus 2 kartus per parg ne trumpiau kaip 5 d. ISnykus
pazeidimams, gydyti reikia dar 2 d. Negalima gydyti ilgiau kaip 7 d. iS eilés.

Jei per 3 d. nepastebimas pageré¢jimas ar biiklé blogéja, reikia tikslinti diagnozg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 p.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima $aldyti ar uzSaldyti.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius tiibele, — 6 sav.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir tibelés po ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaistg reikia skirti, atsizvelgus ] racionalaus antibakteriniy medziagy naudojimo nuostatas.
Betametazono valeratas gali absorbuotis per odg ir laikinai slopinti antinks¢iy funkcija. Gydant ilgai ar
tepant didelj odos plotg ar Suniui nulaizius vaistg, gali pasireiksti sisteminis poveikis. Vaistg apdairiai
reikia naudoti maziems Sunims ir Suniukams, jaunesniems nei 12 sav. amziaus. Jei Suo drasko ar laizo
pazeistas vietas, biitina naudoti apsauging apykakle.

Diabetu sergantiems ir vaistu gydomiems pacientams turi biiti kruopsciai stebima glikemija.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Kortikosteroidai, ypa¢ naudojami daznai ir dideliais kiekiais (tam tikrg laika), gali sukelti odos atrofija
ir gali rezorbuotis ir veikti nepalankiai. Fuzido riigstis gal skatinti Zzmogaus odos stafilokoky padermiy
atsparuma, o retais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Norint i§vengti sgly¢io su
vaistu, naudojimo metu biitina miivéti apsaugines pirStines. Btina stengtis, kad vaisto nepatekty i
akis.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Betametazonas laboratoriniams gyviinams yra teratogeniskas. Vaisto saugumas néra nustatytas
Suningoms kaléms ir laktacijos metu, todél negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Ant ty paciy pazeidimo viety negalima tepti kity vietinio veikimo vaisty.




Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavimas (tepant dazniau nei 2 kartus per parg ar ilgiau nei rekomenduotina) didina
kortikosteroidy Salutinio poveikio pavojy, ypa¢ naudojant ant dideliy pazeidimy ploty.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2022-02-24

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama be recepto.

Pakuoté: aliumininés tiibelés po 5, 15 arba 30 g, kartoninése dézutése.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu:

UAB Dimela Lietuva
Tel. +370 37 323 144
info@dimela.lt



