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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Isaderm Gel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g de Isaderm Gel contém:

Substancia ativa:

Acido fusidico 5mg

Betametasona 1 mg (na forma do éster valerato)
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel branco.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento topico de dermatite hiimida aguda (“manchas vivas”) localizada, leve ou moderada.
Devera ser seguida orientacdo oficial sobre a utilizagdo adequada de agentes antibacterianos.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ou a algum dos excipientes.

Nao deve ser administrado em piodermites superficiais tais como impetigo, foliculite e acne, bem
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como na piodermite profunda, dado que os glucocorticoides estdo contraindicados nessas situagdes.

N&o devera ser administrado em infe¢des de origem fungica ou na Doenca de Cushing.

Né&o administrar em cdes com lesdes extensas, lesdes infetadas de origem fungica, viral ou parasitaria

ou em cées com lesdes ulceradas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Ver seccdo 4.6.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O valerato de betametasona é absorvido por via percutanea e pode provocar supressao adrenal
temporaria. Em caso de tratamento prolongado ou de tratamento de grandes &reas bem como a
aplicagdo sob pensos oclusivos e nos casos em que o cdo possa lamber o gel, o risco de efeitos
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sistémicos deve ser tido em considera¢do. O medicamento veterinario deve ser administrado com
precaucdo em cées pequenos e cachorros (menos de 12 semanas). Se o céo arranhar ou lamber as
leses tratadas, podera ser utilizado um colar de proteg&o.

O controle da glicémia em cées diabéticos deve ser monitorizado com cuidado durante o tratamento
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Os corticosteroides, especialmente com o uso frequente (durante um periodo longo), podem ser
absorvidos e causar atrofia da pele, podendo ter efeitos nocivos. O &cido fusidico pode selecionar para
estirpes resistentes de Staphylococcus na pele humana e raramente podem ocorrer casos de reacoes de
hipersensibilidade. De modo a evitar contacto com o medicamento veterinario na aplicagdo do gel, a
pessoa que esta a administrar o medicamento veterinario deve usar luvas protetoras. Deve evitar-se 0
contacto com os olhos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os esteroides aplicados localmente podem causar adelgagamento da pele e fragilidade capilar. A
hipersensibilidade é um efeito indesejavel possivel no tratamento com o medicamento veterinario.

Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacdo de feridas. A betametasona aplicada topicamente é
absorvida por via percutanea e pode causar supressdo temporaria da funcédo renal se 0 medicamento
veterinario for usado em éreas extensas ou durante periodos prolongados.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo

A betametasona tem conhecidos efeitos teratogénicos em espécies de laboratério. A seguranga do
medicamento veterinario ndo se encontra estabelecida em cadelas durante a gestacdo e lactacéo;
consequentemente a sua administracdo esta contraindicado em cadelas durante a gestacgdo e a lactacdo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o foram realizados estudos de interacéo.
N&o aplicar outras preparagdes topicas concomitantemente nas mesmas lesdes.

4.9 Posologia e via de administragéo

Limpar as areas afetadas e prender o pelo que cobre as lesdes antes da aplica¢do. O gel deve ser
aplicado numa camada fina na superficie da lesdo, duas vezes por dia durante um periodo minimo de 5
dias. O tratamento devera continuar durante 2 dias apés a cura da lesdo. O periodo de tratamento ndo
devera exceder 7 dias.

Se ndo houver uma resposta ao tratamento no prazo de 3 dias ou se a lesdo piorar, devera ser feita uma
reavaliacdo do diagnostico.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
A sobredosagem, ou seja, a aplicacdo diaria de mais de duas vezes ou o prolongamento do tratamento,
aumenta o risco de efeitos secundarios dos corticosteroides, particularmente quando administradosem
lesBes extensas.
4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Corticosteroides, combinacfes com antibiéticos
Codigo ATCvet: QD07 CCO1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O valerato de betametasona é um glucocorticoide com efeito anti-inflamatério e anti-pruriginoso.

O é&cido fusidico é um antibidtico principalmente ativo contra os Staphylococci. O acido fusidico é
também ativo contra Streptococci.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Dados in vitro obtidos a partir de um estudo na pele do céo indicam que 17% da dose aplicada de
betametasona e 2,5% de acido fusidico sdo absorvidos durante 48 horas ap6s a administracdo do
medicamento veterinario na pele. E provavel que a absorcdo seja superior apos a administracio na pele
inflamada.

No homem, as fraces absorvidas das substancias ativas distribuem-se amplamente pelo organismo e
tém alto nivel de ligacdo as proteinas plasmaticas. Ambas as substancias ativas sao em grande parte
metabolizadas no figado e o acido fusidico é excretado quase na totalidade pela bilis, principalmente
na forma de metabolitos inativos.

O 17-valerato de betametasona € excretado principalmente pela urina na forma de éster hidrossoltvel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de metil (E218)
Parahidroxibenzoato de propil (E216)
Carbomer

Polissorbato 80

Dimeticone

Hidroxido de sédio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Né&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Bisnagas de aluminio com 15 g, 10x15ge 30 g.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Dinamarca
8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51276
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 13 de novembro de 1999.
Data da Gltima renovagdo: 14 de novembro de 2007.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isaderm Gel para cdes
Acido fusidico, Betametasona

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g: Acido fusidico 5 mg , Betametasona 1 mg (na forma do éster valerato),
Parahidroxibenzoato de metil (E218), Parahidroxibenzoato de propil (E216).

3. FORMA FARMACEUTICA |

Gel [ ]

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

159

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Caninos (caes) [ 1

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: {més/ano}

| 11.  CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Nao refrigerar ou congelar.
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12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

51276

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot: {ndmero}

| 18. OUTRAS INFORMAGOES |
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BISNAGA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isaderm Gel para caes
Acido fusidico, Betametasona

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 g: Acido fusidico 5 mg, Betametasona 1 mg (na forma do éster valerato)
Parahidroxibenzoato de metil (E 218) Parahidroxibenzoato de propil (E 216)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

159
30g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot: {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO

| 9. OUTRAS INFORMAGOES |

Manter fora da vista e do alcance das criancas
Né&o refrigerar ou congelar.

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ISADERM Gel para cdes

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croacia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isaderm Gel para caes
Acido fusidico 0,5% e Betametasona 0,1% (na forma do éster valerato)

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g de Isaderm Gel contém:

Substancias ativas: Acido fusidico 5 mg, Betametasona 1 mg (na forma do éster valerato)

Outros Ingredientes: Parahidroxibenzoato de metil (E218), parahidroxibenzoato de propil (E216),
carbomer, polissorbato 80, dimeticone, hidroxido de sédio e dgua.

4.  INDICACOES

Tratamento tépico de dermatite himida aguda (“manchas vivas™) localizada, leve ou moderada.
Devera ser seguida orientacdo oficial sobre a utilizagdo adequada de agentes antibacterianos.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ou a algum dos outros
ingredientes.

N&o deve ser administrado em infegdes profundas da pele como pustulas (impetigo), infe¢do dos
foliculos do pelo (foliculite) e acne, bem como para infecdes muito profundas da pele (piodermite
profunda), dado que os glucocorticoides estdo contraindicados nessas situagoes.

N&o devera ser administrado em infecdes de origem fungica ou na Doenca de Cushing.

N&o administrar em cdes com lesdes extensas, lesdes infetadas de origem fungica, viral ou parasitéria
ou em cées com lesdes ulceradas.

6. REACOES ADVERSAS

Os esteroides aplicados localmente podem causar adelgagamento da pele e fragilidade capilar. A
hipersensibilidade é um efeito indesejavel possivel no tratamento com o medicamento veterinario.
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Os corticosteroides podem retardar a cicatrizacao de feridas. A betametasona aplicada topicamente é
absorvida por via percutanea e pode causar supressdo temporaria da funcao renal se 0 medicamento
veterinario for administrado em &reas extensas ou durante periodos prolongados.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Limpar as areas afetadas e prender o pelo que cobre as lesdes antes da aplicagéo.

O gel deve ser aplicado numa camada fina na superficie da lesdo, duas vezes por dia durante um
periodo minimo de 5 dias.

O tratamento devera continuar durante 2 dias ap0s cura da lesdo. O periodo de tratamento ndo devera
exceder 7 dias.

Se ndo houver resposta ao tratamento no prazo de 3 dias, ou se a lesdo piorar, devera ser feita uma
reavaliacdo do diagnostico.
Se 0 seu médico veterinario lhe der outras instrugdes, as mesmas devem ser seguidas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o refrigerar ou congelar.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O valerato de betametasona é absorvido por via percutanea e pode provocar supressdo adrenal
temporéaria. Em caso de tratamento prolongado ou de tratamento de grandes areas bem como a
aplicacdo sob pensos oclusivos e nos casos em que o cdo possa lamber o gel, o risco de efeitos
sistémicos deve ser tido em considerag&o.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucéo em cédes pequenos e cachorros
(menos de 12 semanas). Se 0 cdo cocar ou lamber as les@es tratadas, um colar protetor pode ser
utilizado.

O controle da glicémia em cées diabéticos deve ser monitorizado com cuidado durante o tratamento
com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Os corticosteroides, especialmente com o uso frequente (durante um periodo longo), podem ser
absorvidos e causar atrofia da pele, podendo ter efeitos nocivos. O &cido fusidico pode selecionar para
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estirpes resistentes de Staphylococcus na pele humana e raramente podem ocorrer casos de reagoes de
hipersensibilidade.

De modo a evitar contacto com o medicamento veterinario na aplicacéo do gel, a pessoa que esta a
administrar o medicamento veterinario deve usar luvas protetoras. Deve evitar-se o contacto com 0s
olhos.

Utilizac&o durante a gestacdo e a lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo se encontra estabelecida em cadelas durante a gestacdo e
lactacdo; consequentemente a sua administragdo esta contraindicado em cadelas durante a gestacdo e a
lactacdo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagcdo
Né&o foram realizados estudos de interagdo.
N&o aplicar outras preparagdes topicas concomitantemente nas mesmas lesdes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem, ou seja, a aplicacdo diaria de mais de duas vezes ou o prolongamento do tratamento,
aumenta o risco de efeitos secundarios dos corticosteroides, particularmente quando administrado em
lesdes extensas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Bisnagas de aluminio com 15 g, 10x15ge 30 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N.° de AIM: 51276
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