SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gél pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g gélu obsahuje:

U&inné latky:

Kyselina fusidova 5mg
Betametazon (ako valerat) 1mg

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 2,7mg
Propylparahydroxybenzoat 0,3mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gél.
Biely priehl'adny gél.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na lokalnu liecbu povrchovej pyodermie u psa ako je aktitna mokvajica dermatitida (,,hot spots®)
a zaparenie (dermatitida koznych zahybov).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na liecbu hlbokej pyodermie.

Nepouzivat’ pri pyotraumatickej furunkuldze a pyotraumatickej folikulitide so ,,satelitnymi® 1éziami z
papul alebo pustal.

Nepouzivat’ v pripade pritomnosti plesitovej alebo virusovej infekcie.

Neaplikovat’ do oka.

Nepouzivat’ na vel'ké plochy alebo dlhodobu lie¢bu.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

Pozrite bod 4.7.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.




Betametazdnvalerat sa moze absorbovat’ cez pokozku a méze sposobit’ doasné oslabenie funkcie
nadobliciek.

Zabrante psovi olizovat’ si oSetrené miesta a pozit’ tak liek. Ak existuje riziko samoporanenia alebo riziko
nahodného prenosu do oka, napriklad aplikacia lieku na prednu koncatinu, treba zvazit’ preventivne
opatrenia, napriklad pouzitie ochranného goliera.

Pyodermia je ¢asto v podstate sekundarna. Ma sa identifikovat a liecit’ zakladna pricina.

Odporuca sa pouzitie lieku na zaklade odberu bakteriologickych vzoriek a vysledkov testu citlivosti.
Ak nie je mozné vykonat’ takéto testy, mala by byt’ lieCba zalozend na epidemiologickych
informaciach o vnimavosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci kyseline fusidovej.

Bezpecnost’ kombinacie nebola testovana na Stefiatdch mladSich ako 7 mesiacov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Kortikosteroidy mézu v kozi spésobovat’ nezvratné zmeny. Mo6zu sa absorbovat’ a posobit’ skodlivo
najma pri Castom a rozsiahlom kontakte alebo pocas gravidity.

Osoby so znamou precitlivenostou na ucinné latky alebo niektoru z pomocnych latok sa maju vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Tehotné zeny maju byt obzvlast opatrné, aby sa vyhli nahodnej expozicii. Pri aplikacii tohto lieku na

zvieratd pouzivat’ vzdy jednorazové rukavice.

Po podani lieku si umyte ruky.

Je potrebné dbat’ na to, aby liek nahodne nepozilo diet’a. V pripade ndhodného pozitia okamzite
vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Je zname, ze pri dlhodobom a intenzivnom podavani lokalnych kortikosteroidnych preparatov alebo
pri oSetrovani vel'kej plochy koze (> 10 %), sa spustaju lokélne aj systémové ucinky vratane oslabenia
funkcie nadobligiek, stendovania pokozky a moZe sa prediZit’ lieGenie. Lokalne podévané steroidy
mozu sposobit’ depigmentaciu koze.

Ak sa vyvinie hypersenzitivita na liek, prestaiite ho podavat’.

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stidie ukazali, Ze lokalna aplikacia betametazonu gravidnym samiciam méze viest’ k
malformacii mlad’at. Bezpecnost’ pouzitia liecku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzitie licku
pocas gravidity a laktacie sa neodporaca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie na kozu.

Predovsetkym je potrebné Setrne odstrihnat’ srst’, ktora pokryva 1ézie. Pred nanesenim gélu dokladne
ocistite postihnuté miesto antiseptickym pripravkom. Na postihnuté miesto naneste gél v takom
mnozstve, aby bolo celé pokryté tenkou vrstvou.

Naneste gél v dizke priblizne 0,5 cm na 8 cm® 1ézie, dvakrat denne, minimalne po dobu 5 dni.
Lie¢ba ma pokracovat’ este 48 hodin po vymiznuti 1ézie. Doba lieCby nema presiahnut’ 7 dni.

Ak do troch dni nenastane ziadna reakcia alebo ak sa stav zhorsi, treba prehodnotit’ diagnozu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Mozné priznaky najdete v Casti 4.6.



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, kombinacie s antibiotikami.
ATCvet kod: QD07 CCO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Betametazonvalerat je G¢inny kortikosteroid, ktory ma protizapalové a proti-svrbivé uéinky.

Kyselina fusidovd mé steroidnu Struktaru, ale nema tc€inky ako steroidy. Patri do triedy antibiotik
nazyvanych fusidany. Kyselina fusidova zabranuje syntéze proteinov baktérii. Naviaze sa na
elongacny faktor G (pozadovany na translokaciu na bakterialnom ribozéme po vytvoreni peptidove;j
vazby pocas syntézy proteinov).

Jej ucinok je prevazne bakteriostaticky, ale vo vysokych koncentraciach (2- az 32-nasobne vyssich ako
MIC) moze byt Gcinok baktericidny. Kyselina fusidova ucinkuje voci grampozitivnym baktériam,
najma Staphylococcus spp. (Specialne S.pseudintermedius) vratane druhov produkujtcich penicilinazu.
Uginkuje aj proti streptokokom.

Patogénne baktérie Kyselina fusidova | Kyselina fusidova
Citlivé/Rezistentné | MIC

Grampozitivne baktérie

- Staphylococcus Citlivé MICg= 0,25 — 4 pg/ml
pseudintermedius Citlivé MICgo= 8 — 16 pg/ml
- Streptococcus spp. Citlivé MICgo= 0,04 — 12,5 pg/ml

- Corynebacteria spp.

Gramnegativne baktérie
- Pseudomonas spp. Rezistentné >128 pug/ml
- E.coli Rezistentné >128 pug/ml

Udaje sa zakladaju na $tadiach, ktoré boli vykonané najmi v Eurépe, ale aj v Severnej Amerike v
rokoch 2002 a 2011.

Boli hlasené dva hlavné mechanizmy rezistencie S. aureus voci kyseline fusidovej — zmena cielového
miesta lieku v désledku chromozomalnych mutacii vo FusA (kdduje elongaény faktor EF-G) alebo vo
FusE, ktory kdduje ribozomalny protein L6 a ochrana cielového miesta lieku proteinmi skupiny FusB,
vratane fusB, fusC a fusD. Determinant fusB bol povodne najdeny na plazmide v S. aureus, no bol
najdeny aj na transpozonu podobnom elemente alebo v stafylokokovej patogenite.

Medzi kyselinou fusidovou a inymi klinicky pouzivanymi antibiotikami nebola identifikovana Ziadna
skrizena rezistencia.

5.2 Farmakokinetické udaje
Udaje in vitro ziskané v §tadii koZe psov ukazuju, Ze 17 % nanesenej davky betametazonu a 2,5 %

nanesenej davky kyseliny fusidovej sa absorbuje do 48 hodin od podania lieku na kozu.
Absorpcia po podani na zapalent kozu je pravdepodobne vyssia.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat
Karbomér

Polysorbat 80

Dimetikon

Hydroxid sodny (na tpravu pH)
Purifikovand voda

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su zndme.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 tyzdnov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Neuchovévat’ v chladnicke. Nezmrazovat'.

Uchovavat’ vnutorny obal v Skatulke.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Zvnutra lakované hlinikové tuby s obsahom 15 g alebo 30 g uzatvorené bielym zavitovym uzaverom z
vysokohustotného polyetylénu (HDPE).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/070/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII OLENIA

Datum prvej registracie: 28/11/2014
Datum posledného predlzenia:



10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA15g2a30g

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gél pre psy

2. UCINNE LATKY

Kazdy g gélu obsahuje:

U&inné latky:

Kyselina fusidova 5mg
Betametazon (ako valerat) 1mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Gel

(4. VECKOST BALENIA

159

/5. CIELCOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 6 tyzdiov.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 30°C.



Neuchovavat’ v chladnicke. Nezmrazovat'.
Uchovavat’ vnutorny obal v Skatulke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomna informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dansko

[16. REGISTRACNE CISLO (A)

96/070/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Tubal1l59ga30g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gél pre psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy g gélu obsahuje:

U&inné latky:

Kyselina fusidova 5mg
Betametazon (ako valerat) 1mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

15¢
30g

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

5.

OCHRANNA LEHOTA

6.

CISLO SARZE

Lot:{Cislo}

7.

DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Uchovavat’ vnttorny obal v Skatul’ke.

8.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ISADERM
5mg/g + 1 mg/g gél pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dansko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road, Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW
Velka Britania

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gél pre psy.

3. ZLOZENIE UCINNA LATKY A INE ZLOZKY

Kazdy g gélu obsahuje:

Ukinné latky:

Kyselina fusidova 5mg
Betametazon (ako valerat) 1 mg

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 2,7mg
Propylparahydroxybenzoat 0,3 mg
Biely priehl'adny gél.

4,  INDIKACIE

Na lokalnu liecbu povrchovej pyodermie u psa ako je akiitna mokvajica dermatitida (,,hot spots)
a zaparenie (dermatitida koznych zahybov).

2. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na lie¢bu hlbokej pyodermie.



Nepouzivat’ pri pyotraumatickej furunkuléze a pyotraumatickej folikulitide so ,,satelitnymi‘ [éziami z
papul alebo pustul.

Nepouzivat' v pripade pritomnosti plesiiovej alebo virusovej infekcie.

Neaplikovat’ do oka.

Nepouzivat’ na vel'ké plochy alebo dlhodobu liecbu.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.

Pozrite si bod ,,Osobitné upozornenia®,
6. NEZIADUCE UCINKY

Je zname, ze pri dlhodobom a intenzivnom podavani lokdlnych kortikosteroidnych preparatov alebo
pri oSetrovani velkej plochy koze (> 10 %), sa spust’aju lokalne aj systémové t€inky vratane oslabenia
funkcie nadobli¢iek, stenéovania pokozky a moZe sa prediit’ lieGenie. Lokéalne podavané steroidy
mozu sposobit’ depigmentaciu koze.

Ak sa vyvinie hypersenzitivita na liek, prestaiite ho podavat.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uZz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie na kozu.

Predovsetkym je potrebné Setrne odstrihnat’ srst’, ktora pokryva 1ézie. Pred nanesenim gélu dokladne
oCistite postihnuté miesto antiseptickym pripravkom. Na postihnuté miesto naneste gél v takom
mnozstve, aby bolo celé pokryté tenkou vrstvou.

Naneste gél v dizke priblizne 0,5 cm na 8 cm’ lézie, dvakrat denne, minimalne po dobu 5 dni.
Liecba ma pokracovat’ este 48 hodin po vymiznuti 1ézie. Doba lieCby nema presiahnut’ 7 dni.

Ak do troch dni nenastane ziadna reakcia alebo ak sa stav zhorsi, treba prehodnotit’ diagnozu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Neuchovavat’ v chladnicke. Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 tyzdiiov.

Datum likvidacie sa ma napisat’ na ur¢ené miesto na Skatulke.

Uchovavat’ vnatorny obal v Skatul’ke.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Betametazdnvalerat sa moze absorbovat’ cez pokozku a moze sposobit’ do¢asné oslabenie funkcie
nadobliciek.

Zabrante psovi olizovat’ si oSetrené miesta a pozit’ tak liek. Ak existuje riziko samoporanenia alebo riziko
nahodného prenosu do oka, napriklad aplikacia lieku na prednti konc¢atinu, treba zvazit’ preventivne
opatrenia, napriklad pouzitie ochranného goliera.

Pyodermia je Casto v podstate sekundarna. Ma sa identifikovat’ a lie¢it’ zakladna pricina.

Odportca sa pouzitie lieku na zaklade odberu bakteriologickych vzoriek a vysledkov testu citlivosti.
Ak nie je mozné vykonat’ takéto testy, mala by byt’ liecba zaloZend na epidemiologickych
informaciach o vnimavosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci kyseline fusidovej.

Bezpecnost’ kombinacie nebola testovana na Stenatach mladsich ako 7 mesiacov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Kortikosteroidy mozu v kozi spdsobovat’ nezvratné zmeny. Mozu sa absorbovat’ a posobit’ skodlivo
najma pri ¢astom a rozsiahlom kontakte alebo pocas gravidity.

Osoby so znamou precitlivenostou na ucinné latky alebo niektort z pomocnych latok sa maju vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Tehotné Zeny maji byt obzvlast opatrné, aby sa vyhli nahodnej expozicii. Pri aplikacii tohto lieku na

zvieratd pouzivat’ vzdy jednorazové rukavice.

Po podani lieku si umyte ruky.

Je potrebné dbat’ na to, aby lick nahodne nepozilo dieta. V pripade nahodného pozitia okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stadie ukazali, Zze lokalna aplikacia betametazonu gravidnym samiciam moze viest’ k
malformacii mlad’at. Bezpecnost pouzitia lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzitie lieku
pocas gravidity a laktacie sa neodporaca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Mozné¢ priznaky néjdete v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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96/070/DC/14-S
Zvnutra lakované hlinikové tuby s obsahom 15 g alebo 30 g uzatvorené bielym zavitovym uzaverom z

vysokohustotného polyetylénu (HDPE).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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