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1.  NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Isaderm, 5 mg/g + 1 mg/g, gel za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan g sadrzava:

Djelatne tvari:
fusidatna kiselina (fusidic acid) S mg
betametazon (betamethasone), u obliku betametazonvalerata 1 mg

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih Kvantltat‘l.vm.sastav ako st te .
. informacije bitne za pravilnu primjenu
sastojaka . .
veterinarskog lijeka
metilparahidroksibenzoat (E218) 2,7 mg
propilparahidroksibenzoat 0,3 mg
karbomer (E1210)
polisorbat 80 (E433)
dimetikon
natrijev hidroksid (za korekeiju pH vrijednosti), ES24
voda, proéi§éena

Bijeli do necisto bijeli, neproziran gel.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje povrinskih piodermija, kao $to su akutni vlazni dermatitis (engl. ,,hot spots*) i povriinski
dermatitis u podru¢ju koznih nabora (intertrigo).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar-.

Ne primjenjivati za lijecenje duboke piodermije.

Ne primjenjivati u slu¢aju traumatske furunkuloze i traumatskog folikulitisa. pracenih papulama ili
pustulama. -

Ne primjenjivati u slucaju gljiviénih ili virusnih infekcija.

Ne primjenjivati na oko.

Ne primjenjivati na velikoj povrsini koze ili tijekom duljeg razdoblja.
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Vidjeti odjeljak 3.7.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posehiie mjere upresa £ meskodijiva primjenu u ciljnih vista Zivotinga:

Prilikom primjene veterinarskog lijeka treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni
antimikrobnih tvari.

Betametazonvalerat se moze apsorbirati kroz kozu i moze uzrokovati prolazno smanjenje funkcije
nadbubreznih Zlijezda.

Psima treba onemoguditi lizanje mjesta primjene veterinarskog lijeka, odnosno unos veterinarskog
lijeka kroz usta. Ako postoji moguénost samoozljedivanja zivotinje ili opasnost od nehoti¢nog
prijenosa veterinarskog lijeka na oko, primjerice nakon njegove primjene na prednje noge, treba
poduzeti odgovarajuée preventivne mjere, kao §to je primjena zastitnog ovratnika.

Piodermija je obi¢no posljedica drugih bolesti. Stoga treba utvrditi uzrok i lije€iti primarnu bolest.
Preporucuje se primjena veterinarskog lijeka na temelju bakterioloske pretrage i ispitivanja
osjetljivosti bakterija na antibiotike. Ako to nije mogude, lijeenje treba temeljiti na epizootioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Ako primjena veterinarskog lijeka nije u skladu s uputama
navedenim u saZetku opisa svojstava, moze se povecati ucestalost bakterija rezistentnih na fusidatnu
kiselinu.

Neskodljivost kombinacije djelatnih tvari nije ispitana u $tenadi mladoj od 7 mjeseci.

Poschne miere opreza koje mora podiuzeti osoba kola primjenjuje vetermarski lijek u Zivotinia:

Kortikosteroidi mogu izazvati ireverzibilne promjene na kozi, mogu se apsorbirati kroz koZu i mogu
izazvati Stetne ucinke, posebice nakon veceg i Cestog izlaganja ili tijekom trudnoce. Trudnice posebno
trebaju izbjegavati nehoti¢no izlaganje ovom veterinarskom lijeku. Pri rukovanju veterinarskim
lijekom treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine rukavice za jednokratnu primjenu.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.

Treba paziti da se u djece izbjegne nehotiéno gutanje veterinarskog lijeka. U slucaju da se veterinarski
lijek nehotice proguta, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili
etiketu.

Osobe preosjetljive na djelatne tvari ili na bilo koju pomocnu tvar trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Pas:

| Vrlo rijetko | sustavni poremecaj' (npr. stanjivanje koZe, usporeno

(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih | cijeljenje rana, poremecaj funkcije nadbubrezne zlijezde-)
i

| zivotinja, ukljucujuéi izolirane

reakcija preosjetljivosti

| slucajeve): ' poremeéaj pigmentacije na mjestu primjene’
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' Moze biti izazvan dugotrajnom i éestom primjenom kortikosteroida na kozu ili lije€enjem velikih
povrsina koZe (> 10 %) kortikosteroidima.

?smanjena funkcije nadbubreznih Zlijezda

* Ako se pojavi, primjenu veterinarskog lijeka treba prekinuti.

* depigmentacija koze

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijski pokusi su pokazali da primjena betametazona na kozu gravidnih Zivotinja moze
uzrokovati malformacije novorodene mladun¢adi. Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i
laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena na koZu.

Dlaku koja pokriva lezije prvo treba pazljivo o$isati. Prije primjene gela zahva¢eno podrugje treba

temeljito ocistiti antisepti¢nim sredstvom. Gel treba nanijeti u tankom sloju na cijelo zahvaéeno

podru¢je. Na svakih 8 cm? podrugja koZe s lezijama dva puta dnevno treba nanijeti oko 0,5 cm gela,
tijekom najmanje 5 dana. LijeCenje treba nastaviti do 48 sati nakon nestanka lezija. Lije¢enje ne smije
trajati dulje od 7 dana. Ako nakon tri dana lije¢enja ne dode do klinickog pobolj3anja, ili se stanje
pogorsa, treba provijeriti dijagnozu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Za moguce simptome predoziranja treba vidjeti odjeljak 3.6.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograni¢io rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.
1. FARMAKOLOSKI PODATCI
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4.1 ATCvet kod:
QDO07CCO01

4.2 Farmakodinamika

Betametazonvalerat je kortikosteroid s jakim antiinflamatornim i antipruritickim djelovanjem.
Fusidatna kiselina ima steroidnu strukturu, ali njeno djelovanje nije sli¢no steroidima. Fusidatna
kiselina pripada skupini antibiotika fusidana. Djeluje tako §to sprjecava sintezu proteina bakterija
vezuéi se na faktor elongacije G (potreban za translokaciju na ribosomu bakterija nakon formiranja
peptidne veze tijekom sinteze proteina).

Dijelovanje fusidatne kiseline je uglavnom bakteriostatsko, ali pri velikim koncentracijama (2 do 32
puta ve¢im od minimalnih inhibitornih koncentracija, MIK) njen u¢inak moZe biti baktericidan.
Fusidatna kiselina djeluje protiv gram-pozitivnih bakterija, prvenstveno Staphylococcus spp. (posebice
S. pseudintermedius), ukljudujuéi i vrste koje tvore penicilinaze. Takoder djeluje protiv streptokoka.

Patogene bakterije Osjetljivost na | MIK fusidatne kiseline
fusidatnu
kiselinu

gram-pozitivne bakterije: '

- Staphylococcus pseudintermedius Osjetljiv [ MIKg = 0,25- 4 pg/mL

- Streptococcus spp. Osjetljivi MIKgo = 8-16 pg/mL

- Corynebacterium spp. Osjetljivi | MIKgo = 0,04 - 12,5 pg/mL

gram-negativne bakterije: '

- Pseudomonas spp. Rezistentni > 128 ug/mL

- E. coli Rezistentna > 128 pg/mL

Podatci se temelje na istraZivanjima provedenim vec¢inom u Europi, ali i u Sjevernoj Americi, izmedu
2002.12011. godine.

Utvrdena su dva glavna mehanizma rezistencije S. aureus na fusidatnu kiselinu: promjene mjesta
djelovanja antibiotika uzrokovane mutacijama kromosomskog gena FusA (kodira elongacijski faktor
EF-G) ili FusE koji kodira ribosomski protein L6, te zastita mjesta djelovanja antibiotika proteinima iz
skupine FusB, ukljudujuéi fusB, fusC te fusD. Gen za fusB prvo je utvrden na plazmidu S. aureus, te
je utvrden i na geneti¢kom materijalu sli¢nom transposonu ili u dijelu genetickog materijala
stafilokoka odgovornom za patogenost.

U klini¢koj praksi nije utvrdena krizna rezistencija na fusidatnu kiselinu i druge antibiotike.

4.3 Farmakokinetika

In vitro podatci dobiveni u pokusu na psima pokazali su da se tijekom 48 sati nakon primjene

veterinarskog lijeka na kozu apsorbira 17 % primijenjene doze betametazona i 2,5 % primijenjene
doze fusidatne kiseline. Moguce je da je apsorpcija kroz upalno podruéje koze i veca.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 tjedana.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

Ne hladiti ni zamrzavati.

Drzati tubu u kartonskoj kutiji.

S.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijska tuba s unutarnjim lakirnim slojem, zatvorena s bijelim éepom na navoj izradenim od
HDPE.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrzava 1 tubus 15 g.
Kartonska kutija koja sadrzava 1 tubus 30 g.

Na trzi3tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriitenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Veterinary Products A/S

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/359

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20.05.2019.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

01.12.2025

10.  KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarshi lijek izdaje se na veterinarski recept.
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Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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