1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Isathal Vet. 1 % silmdtipat, suspensio koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi g sisaltda:

Vaikuttava aine:

Fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 10 mg
Apuaineet:
o . . . . . . Maaérallinen koostumus, jos tama tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen e e . .
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi
koostumus o
oikein
Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg
Dinatriumedetaatti 0,5 mg
Karbomeeri 974P
Mannitoli
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Viskoosi, valkoinen tai kellertdvé vesipohjainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Silméinfektiot, kuten keratiitti, konjunktiviitti, meibomiitti, blefariitti, ym., joiden aiheuttajana on
fusidiinihapolle herkka bakteeri.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:



Eldinladkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin/-patogeenien tunnistamiseen ja
herkkyysmaédéritykseen. Jos tdmaé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
kohdepatogeenien herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoohjeita. Eldinlddkkeen kayttdminen muulla kuin valmisteyhteenvedossa esitetylld tavalla voi
lisatd fusidiinihapolle resistenttien bakteerien maaraa.

Sisdllon kontaminoitumista on varottava kdyton aikana. Lisdksi on varottava, ettei tuubin péa ole
suorassa kosketuksessa silmén kanssa. Samaa lddketuubia on kdytettdvd vain yhden eldimen hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kaédet on pestédva ladkkeen annon jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen Silmén kirvely®

(1-10 el&intd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio, Yliherkkyysreaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

* Ohimeneva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Silmén pinnalle.

1 tippa 2 kertaa vuorokaudessa. Hoidon alussa voidaan tarvittaessa annostella useammin. Hoitoa
jatketaan kaksi pdivad oireiden havidmisen jalkeen.

Markaerite on puhdistettava silméstd ennen 1ddkkeen antamista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hdtatilanteessa ja vasta-aineet)



Ei mainittavaa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QS01AA13

4.2 Farmakodynamiikka

Tamén eldinlddkkeen vaikuttava aine on fusidiinihappo, joka héiritsee bakteerien
valkuaisainesynteesid estdmalla translokaatiota. Fusidiinihappo on paikalliskayttoon tarkoitettu
kapeaspektrinen antibiootti. Se vaikuttaa etupédssa stafylokokkeihin.

Téatd eldinlddkettd ei saa kdyttdd Pseudomonas spp:n aiheuttamassa konjunktiviitissa.

Eldinlaédke on viskoosi silmétippavalmiste, ja silld on pitkd vaikutusaika. Kaksi péivittdistd kasittelya
varmistaa tehokkaat pitoisuudet fusidiinihapolle herkille bakteereille.

4.3 Farmakokinetiikka

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd fusidiinihappo penetroituu silmén sarveiskalvoon ja etukammioon
sekd ihmisell4, ettd koirilla ja kissoilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kaestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Al4 siilytd yli 25 °C.
Pida tuubi ulkopakkauksessa.

Tuubi on suljettava korkilla annostelun jalkeen.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Steriloitu alumiinituubi, jonka molemmat puolet on laminoitu polyeteenilld. Tuubin paédssd on
polyeteeninokka, joka suljetaan polyeteenikierrekorkilla. Tuubi on pakattu pahvikoteloon.

Tuubissa on 5 g valmistetta.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Veterinary Products A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12375

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

15.09.1997

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

30.07.2025.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Isathal Vet. 1 % 6gondroppar, suspension fér hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehaller:

Aktiv substans:
Fusidinsyra (som fusidinsyrahemihydrat) 10 mg

Hjdlpdmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Kbvalitativ sammansattning av hjilpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid 0,1 mg
Dinatriumedetat 0,5 mg
Karbomer 974P

Mannitol

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

Viskds, vit eller gulaktig vattenbaserad suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Ogoninfektioner, sdsom keratit, konjunktivit, meibomit, blefarit etc., orsakade av bakterier kinsliga
for fusidinsyra.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:



Anvéndningen av ldkemedlet bor baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenernas kanslighet pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.
Lakemedlet ska anvédndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella 1idkemedel. Anvandning av likemedlet pa annat sétt &n vad som anges i
produktresumén kan oka antalet bakterier som é&r resistenta mot fusidinsyra.

Undvik kontamination av innehallet vid anvandning och undvik att tubens spets kommer i direkt

kontakt med 6gat.
En och samma tub ska endast anvédndas fér behandling av ett djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Hénderna ska tvittas efter administrering av lakemedlet.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Ogonsveda®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Allergisk reaktion, 6verkénslighetsreaktion

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

*Overgdende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvdndas under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dévriga interaktioner

Inga kédnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Okulér anvdndning.

1 droppe 2 ganger dagligen. I bérjan av behandlingen kan man dosera oftare vid behov. Behandlingen

fortsatts tva dagar efter att symptomen har férsvunnit.
Sekret ska avldgsnas innan administrering av ldkemedlet.



3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QS01AA13

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i detta ldkemedel &r fusidinsyra som stor bakteriernas proteinsyntes genom att
hdmma translokationen. Fusidinsyra &r ett smalspektrigt antibiotikum avsett fér lokalbehandling. Det
har effekt framst pa stafylokocker.

Lakemedlet far inte anvindas vid konjunktivit orsakad av Pseudomonas spp. Lakemedlet &r en viskos
ogondroppberedning med en forlangd verkningstid. Behandling tva ganger om dagen sékerstéller
effektiva koncentrationer for fusidinsyrakéansliga bakterier.

4.3 Farmakokinetik

Studier har visat att fusidinsyra penetrerar hornhinnan och 6gats framre kammare, bade hos ménniska
och hos hund och katt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 manad.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara tuben i ytterkartongen.

Tuben bér slutas med kork efter doseringen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Steriliserad aluminiumtub vars bada sidor &r laminerade med polyeten. Tubspetsen ar av polyeten och
forsluts med polyetenkork. Tuben ar férpackad i en pappkartong.

Tuben innehdller 5 g produkten.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgdarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12375

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

15.09.1997

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.07.2025.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

