PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Isathal Vet. 1% silmétipat, suspensio koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi g sisaltéa:

Vaikuttava aine:

Fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 10 mg
Apuaineet:

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg

Dinatriumedetaatti 0,5 mg

Viskoosi, valkoinen tai kellertdvé vesipohjainen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Silmainfektiot, kuten sarveiskalvotulehdus, sidekalvontulehdus, luomirauhasen tulehdus,
luomenreunan tulehdus, ym., joiden aiheuttajana on fusidiinihapolle herkka bakteeri.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Eldinladkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin/-patogeenien tunnistamiseen ja

herkkyysmaédéritykseen. Jos tima ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
kohdepatogeenien herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kdytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kéyttdohjeita.

Eldinladkettd on kaytettdva tidssd pakkausselosteessa olevien ja eldinlddkkeen méddranneen
eldinlddkarin antamien ohjeiden mukaan fusidiinihapolle resistenttien bakteerien kehittymisen
estamiseksi, silld resistenssi voi heikentda hoidon tehoa.

On noudatettava varovaisuutta, ettei ladkkeeseen pédse bakteereita hoidon aikana ja varottava, ettd
tuubin paa ei padse koskettamaan silmaa.

Samaa lddketuubia on kéytettdva vain yhden eldimen hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:



Kédet on pestdva ladkkeen annon jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttdd tiineyden ja laktaation aikana.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen Silmén kirvely®

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio, Yliherkkyysreaktio

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

¢ Ohimeneva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmadlld taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Silmén pinnalle.

1 tippa 2 kertaa vuorokaudessa. Hoidon alussa voidaan tarvittaessa annostella useammin.
Hoitoajatketaan kaksi pdivaa oireiden hiavidmisen jalkeen.

9. Annostusohjeet

Mairkéerite on puhdistettava silméstd ennen ladkkeen antamista.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytystad koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Alé siilyta yli 25 °C.
Pida tuubi ulkopakkauksessa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Tuubi on suljettava korkilla annostelun jalkeen.
Ala kiyta tata eldinladkettd viimeisen kayttopaivimaaran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopéaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistdd.

Kysy kayttdméattomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 12375

Pahvikotelo sisdltdd tuubin, jossa on 5 g valmistetta.

15. Paivdmaaira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LEO Laboratories Limited

IE-Dublin 12,
Irlanti


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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi
Puh.: +358 (0)22510500

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Isathal Vet. 1% oOgondroppar, suspension for hund och katt

2. Sammansadttning
Varje g innehaller:

Aktiv substans:

Fusidinsyra (som fusidinsyrahemihydrat) 10 mg
Hjalpamnen:

Bensalkoniumklorid 0,1 mg

Dinatriumedetat 0,5 mg

Viskds, vit eller gulaktig vattenbaserad suspension.

3. Djurslag
Hund och katt.
4. Anvandningsomraden

Ogoninfektioner, sdsom hornhinneinflammation, bindhinneinflammation, meibomit (inflammation i
ogats kortlar), 6gonlocksinflammation etc., orsakade av bakterier kansliga for fusidinsyra.

5. Kontraindikationer

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anvindningen av ldkemedlet bor baseras pa identifiering och resistensbestimning av malbakterier.

Om detta inte dr mojligt bér behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
malbakteriernas kanslighet pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Lakemedlet ska anvéndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella ldkemedel.

Likemedlet maste anvindas i enlighet med instruktionerna i denna bipacksedel och de som erhallits av
veterindren som skrev ut ldakemedlet for att forhindra utveckling av bakterier som ér resistenta mot
fusidinsyra, vilket kan minska behandlingens effektivitet.

Forsiktighet skall vidtas, sa att bakterier inte kommer i kontakt med preparatet under behandlingen och
att tubens mynning ej kommer i kontakt med 6gat.
En enskild tub bor endast anvdndas foér behandling av ett djur.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Hénderna ska tvittas efter administrering av lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

7.  Biverkningar

Hund och katt:

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

Mycket sdllsynta Allergisk reaktion, 6verkéanslighetsreaktion

(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. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Okulér anvdndning.

1 droppe 2 ganger per dygn. I bérjan av behandlingen kan man dosera oftare vid behov. Behandlingen
fortsatts tva dagar efter att symptomen har forsvunnit.

9. Rad om korrekt administrering

Sekret bor avldgsnas innan lakemedlet droppas i 6gat.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Forvara tuben i ytterkartongen.
Tuben bér slutas med kork efter doseringen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten kartongen efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12375

Pappkartong innehdller en tub med 5 g produkt.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.12.2025
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forséljning:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
LEO Laboratories Limited

Dublin 12
Irland


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

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland
Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta ldakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.



