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I. NAZTV VETERINARSKOG LIJEKA

Isaderm, 5 ^!g+ | mg/g, gel za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan g sadrLava:

Djelatne tvari:
fusidatna kiselina (fusidic acid)
betametazon (be tamethasone), u obliku betametazonvalerata

Pomodne tvari:

Bijeli do nedisto bijeli, neproziran gel.

3. KLII\IEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje povr5inskih piodermija, kao Sto su akutni vlaZni dermatitis (engl. ,,hot spots") ipovr5inski
dermatitis u podrudju koZnih nabora (intertrigo).

3.3 Kontraindikacije

t'r.-e primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomocnu tvar.
Ne primjenjivati za lijedenje duboke piodermije.
Ne primjenjivati u sludajutraumatske furunkuloze itraumatskog lolikulitisa. pracenih papularna ili
pustulama. rr

\e primjenjivati Lr sludajLr gljiviinih ili virusnih inf-ekcija.
Ne primjenjivati na oko.
\e primjenjivati na velikoj povrSini ko2e ili rijekorn dLrljeg razdoblja.

Isaderrn. -i rngiq * I mg,'g.
gel za pse

KLASA: Li P, l-122-05i25-0 I,880
U R B ROJ : 5f .-i-09, -5 94-2-i -l
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te
informacije bitne za pravilnu primjenu
veterinarskog lijeka

metilparahidroksibenzoat (E2 I 8) 2,7 mg

propi lparahidroksibenzoat 0,3 mg

karbomer (El2l0)

polisorbat 80 (E433)

dimetikon

natrijev hidroksid (za korekciju pH vrijednosti), E524

voda, prodiS6ena

p



Vidjeti odjeljak 3.7.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Prilikom primjene veterinarskog lijeka treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni
antimikrobnih wari.
Betametazonvalerat se moZe apsorbirati kroz koZu i moZe uzrokovati prolazno smanjenje funkcije
nadbubreZn ih Llijezda.
Psima treba onemogu6iti lizanje mjesta primjene veterinarskog lijeka, odnosno unos veterinarskog
lijeka kroz usta. Ako postoji mogu6nost samoozljedivanja Zivotinje ili opasnost od nehotidnog
prijenosa veterinarskog lijeka na oko, primjerice nakon njegove primjene na prednje noge, treba
poduzeti odgovaraju6e preventivne mjere, kao Stoje primjena za5titnog ovratnika.
Piodermija je obidno posljedica drugih bolesti. Stoga treba uwrditi uzrok i lijediti primarnu bolest.
Preporuduje se primjena veterinarskog lijeka na temelju bakteriolo5ke pretrage i ispitivanja
osjetljivosti bakterija na antibiotike. Ako to nije mogu6e, lijedenje treba temeljiti na epizootiolo5kim
podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija. Ako primjena veterinarskog lijeka nije u skladu s uputama
navedenim u saZetku opisa svojstava,moLe se pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na fusidatnu
kiselinu.
Ne5kodljivost kombinacije djelatnih tvari nije ispitana u Stenadi mlacloj od 7 mjeseci.

Kortikosteroidi mogu izazvati ireverzibilne promjene na koZi, mogu se apsorbirati kroz koZu i mogu
izawati Stetne udinke, posebice nakon ve6eg i destog izlaganja ili tijekom trudno6e. Trudnice posebno
trebaju izbjegavati nehotidno izlaganje ovom veterinarskom lijeku. Pri rukovanju veterinarskim
lijekom treba nositi osobnu zaStitnu opremu koju dine rukavice za jednokratnu primjenu.
Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.
Treba paziti da se u djece izbjegne nehotidno gutanje veterinarskog lijeka. U sludaju da se veterinarski
lijek nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaiite mu uputu o veterinarskom lijeku ili
etiketu.
Osobe preosjetljive na djelatne wari ili na bilo koju pomo6nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s

veterinarskim lijekom.

Posebne miere opreza za za5titu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogattaji

Pas:

I Vrlo rijetko
I

(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
I Zivotinja. ukljucLrjLrdi izolirane

s l uiajeve):

Isadernr. -i rnS"S - I mg,'g.
gel za pse

KLASA: U P/ I-i22-05,/25-0 l,/880
tJRB ROJ : 52-5-09i594-15-2

sustavni poremedajr (npr. starrjivanje koZe. usporeno

i cijeljenje rana. porernecaj tunkcije nadbubreZne Zlijezder)

reakc rja preosj et lj i r ostr r

porernecaj pienrcntacije na rrjestu prirnjenet
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I MoZe biti izazvan dugotrajnom i destom primjenom kortikosteroida na koZu ili lijedenjem velikih
povr5ina koZe (> l0 %) kortikosteroidima.

2 smanjena funkcije nadbubreZnih Llijezda
3 Ako se pojavi, primjenu veterinarskog Iijeka treba prekinuti.
a depigmentacija koZe

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost 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 mladundadi. Ne preporuduje 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 oSiSati. Prije primjene gela zahva6eno podrudje treba
temeljito odistiti antiseptidnim sredstvom. Gel treba nanijeti u tankom sloju na cijelo zahva6eno
podrudje. Na svakih 8 cm2 podrudja koZe s lezijama dva puta dnevno treba nanijeti oko 0,5 cm gela,
tijekom najmanje 5 dana. Lijedenje treba nastavitido 48 sati nakon nestanka lezija. Lijedenje ne smije
trajati dulje od 7 dana. Ako nakon tri dana lijedenja ne dode do klinidkog pobolj5anja, ili se stanje
pogor5a, treba provjeriti dijagnozu.

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

Zamoguce simptome predoziranja treba vidjeti odjeljak 3.6.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljudujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

]. FAR}I \KOLOSKI I'OI).{I-CI

lsaderrn. 5 m-q,g - I rng,g.
gel za pse
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4.1 ATCvet k6d:
QD07CC01

4.2 Farmakodinamika

Betametazonvaleratje kortikosteroid s jakim antiinflamatornim iantipruritidkim djelovanjem.
Fusidatna kiselina ima steroidnu strukturu, ali njeno djelovanje nije slidno steroidima. Fusidatna

kiselina pripada skupini antibiotika fusidana. Djeluje tako Sto sprjedava sintezu proteina bakterija
veiluli se na faktor elongacije G (potreban za translokaciju na ribosomu bakterija nakon formiranja
peptidne veze tijekom sinteze proteina).
Djelovanje fusidatne kiseline je uglavnom bakteriostatsko, ali pri velikim koncentracij ama (2 do 32

puta ve6im od minimalnih inhibitornih koncentracija, MIK) njen udinak moZe biti baktericidan.

Fusidatna kiselina djeluje protiv gram-pozitivnih bakterija, prvenstveno Staphylococcus spp. (posebice

S. pseudintermedius), ukljudujuii i vrste koje wore penicilinaze. Takoder djeluje protiv streptokoka.

Patogene bakterije Osjetljivost na
fusidatnu
kiselinu

MIK fusidatne kiseline

gram-pozitivne bakterije :

- St ap hyl oc oc cus p s eudint erme dius
- Streptococcus spp.
- Corynebacterium spp.

Osjetljiv
Osjetljivi
Osjetljivi

MIKso =0,25- 4 pg/mL
MIKso = 8-16 pglmL
MIKso = 0,04 - 12,5 ve/mL

gram-negativne bakterij e

- Pseudomonas spp.
- E. coli

Rezistentni
Rezistentna

> 128 Stg/mL
> 1281t"9/mL

Podatci se temelje na istraiivanjima provedenim ve6inom u Europi, ali i u Sjevernoj Americi, izrnedu

2002. i 201 l. 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, ukljuduju6i fusB, fusC te fusD. Gen za fusB prvo je utvrden na plazmidu S. aweus, te
je utvrden i na genetidkom materijalu slidnom transposonu ili u dijelu genetidkog materijala
stafi lokoka odgovornom za patogenost.
U klinidkoj praksi nije utvrdenakriLna 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 o% primijenjene
doze fusidatne kiseline. Mogu6e je da je apsorpcija kroz upalno podrudje koZe i ve6a.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterirrarskog lrjeka kad-1e zapakirart za prodaju: -3 godirre

lsaderrn. 5 rng,'g - I rngig.
gel za pse

KLASA: U P/t-il2-0-5r'25-0 l'880
U R B ROJ : 5l-5_09/,s94_25_l
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 dedana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 30 'C.
Ne hladiti ni zamrzavati.
DrLati tubu u kartonskoj kutiji.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

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

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrZava I tubu s l5 g.
Kartonska kutija koja sadrZava I tubu s 30 g.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne miere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZTV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Dechra Veterinary Products A/S

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJATTJE U PROMET

uP tr-322-0 5 / t 9 -0 t /3 59

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 20.05.20 I 9.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

01.r2.202s

IO. KLASIFII({CIJA VETERINARSKIH LI.IEKOVA

Veterirrarski lijck izdajc se na vererinarski recept.

Isaderrr. 5,rg,g - I rng/g.
gel za pse

KLASA: trP'l-i22-05,'25-01 880
URB ROJ: jl5-09/594-15-l

ODOBRE\O 6,17
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Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(hups ://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

lsaderm,5mg/g-lmgig.
gel za pse
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