B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

ISADERM
5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ,ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Déansko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy g gelu obsahuje:

Leécivé latky:
Acidum fusidicum 5mg
Betamethasonum (jako betamethasoni valeras) 1 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 2,7 mg
Propylparaben 0,3 mg

Bily prisvitny gel.
4. INDIKACE

Pro lokalni 1é¢bu povrchové pyodermie u psa, jako je akutni mokvava dermatitida (,,hot spots*) a
intertrigo (dermatitida koZznich zahybi).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k 1écb¢ hluboké pyodermie.

Nepouzivejte pfi pyotraumatické furunkuldze a pyotraumatické folikulitide se satelitnimi
papularnimi a pustularnimi [ézemi.

Nepouzivejte, pokud je pfitomna virova nebo kvasinkova infekce.

Neaplikovat do oci.

Nepouzivejte na velké plochy nebo pfi dlouhotrvajici [éCbé.

Nepouzivejte v ptipadech znamé precitlivélosti na €¢inné latky nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Viz kapitola: Zvlastni upozornéni.

6. NEZADOUCI UCINKY



Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani lokalnich pfipravkl na bazi kortikosteroidi nebo
1é¢ba velké kozni plochy (> 10 %) vyvoldva lokélni nebo systémové ucinky, v€etné ttlumu funkce
nadledvinek, ztenCovani pokozky a opozdéného hojeni.

Lokalné¢ aplikované steroidy mohou zpiisobit depigmentaci kiize.

Pokud se objevi znamky precitlivélosti, ukoncete pouziti pripravku.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivy piipravek je neticinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

Nejprve opatrné postiikejte srst pokryvajici 1éze. Potom je tfeba postizenou oblast pied aplikaci
gelu peclivé ocistit antiseptickym pripravkem. Pii aplikaci pokryjte postizenou oblast tenkou
vrstvou gelu.

Naneste prouzek gelu ptiblizné o délce asi 0,5 cm na 1ézi o plose 8 cm?, a to dvakrat denné, po
dobu minimalné 5 dnt.

Lécba by méla pokracovat jesté 48 hodin po ustoupeni 1éze. Délka trvani 1éCby by neméla
pfesahnout 7 dnii. Pokud béhem tii dnii nedojde k odezveé na 1écbu, nebo se potize jesté zhorsi, je
tieba prehodnotit diagndzu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na etiketé tuby po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 tydnd.

Datum likvidace napi$te na misto k tomu urc¢ené na krabicce.

Uchovavejte tubu v krabicce.
12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvl4stni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Betamethason-valerat se miize vstiebavat kizi a miize zptisobovat doCasny utlum funkce nadledvin.
Psovi je tfeba zabranit v olizovani oSetfovanych 1ézi, a tim poziti ptipravku. Tam, kde existuje riziko
sebeporanéni, nebo riziko nahodného pienosu do oka, napiiklad po aplikaci piipravku na predni
koncetinu, je tfeba zvazit pouziti preventivniho opatfeni, naptiklad ochranného limce.

Pyodermie je svou povahou ¢asto sekundarni. Primarni pfi¢ina se musi identifikovat a 1écit.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na bakteriologickém odbéru vzorka a testovani citlivosti.
Neni-li to mozné, musi se 1écba zakladat na epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych
bakterii.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této ptibalové informaci mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na kyselinu fusidovou.

Bezpecnost kombinace 1é¢ivych latek nebyla stanovena u Sténat mladsich 7 mésica.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek

zvitatm:

Kortikosteroidy mohou vyvolat nevratné ucinky na ktzi, mohou se vstiebavat a mohou mit skodlivé
ucinky, zejména pii Castém a rozsahlém kontaktu s ptipravkem nebo v t€hotenstvi.

T¢hotné zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly nahodnému kontaktu s pfipravkem.
P1i aplikaci tohoto ptipravku na zvifata vzdy pouZzivejte jednorazové rukavice.

Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce.

Zabrante nahodnému poziti ptipravku détmi. V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékafti.

Lidé se zndmou precitlivélosti na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie prokazaly, Zze lokalni pouziti betamethasonu u bfezich fen mulze vést
k malformacim mlad’at. Nebyla stanovena bezpe¢nost ptipravku béhem biezosti a laktace. Pouzivani
tohoto ptipravku béhem biezosti a laktace se nedoporucuje.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Mozné piiznaky viz bod ,,Nezadouci G¢inky*.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

15g nebo 30g vnitin¢ lakovana hlinikova tuba uzaviena bilym Sroubovacim
uzavérem z HDPE.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.






