[Version 9.1, 11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM, gelis Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename g gelio yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

fuzido ragsties 5 mg,

betametazono (valerato) 1 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Metilparahidroksibenzoatas (E 218)

Propilparahidroksibenzoatas (E 216)

Karbomeras

Polisorbatas 80

Dimetikonas

Natrio hidroksidas

ISgrynintas vanduo

Baltos spalvos gelis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims gydyti, esant lokalizuotam lengvam ar vidutinio sunkumo Giminiam §lapiuojanéiam dermatitui.
3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, esant Sioms pavirSinés piodermijos rasims — impetigai, folikulitui ir aknei, bei
giliajai piodermijai, nes Siais atvejais gliukokortikoidai yra kontraindikuotini.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy grybelinémis infekcinémis ligomis ar KusSingo sindromu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Zr. punktg 3.6.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims




Betametazono valeratas gali absorbuotis per odg ir laikinai slopinti antinks¢iy funkcijg. Gydant ilgai ar
tepant didelj odos plotg ar Suniui nulaizius vaistg, gali pasireiksti sisteminis poveikis. Vaistg apdairiai
reikia naudoti maziems Sunims ir Suniukams, jaunesniems nei 12 sav. amziaus. Jei Suo drasko ar laizo
pazeistas vietas, buitina naudoti apsaugine apykakle.

Diabetu sergantiems ir vaistu gydomiems pacientams turi biiti kruopsciai stebima glikemija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Kortikosteroidai, ypac¢ naudojami daznai ir dideliais kiekiais (tam tikrg laikg), gali sukelti odos atrofija
ir gali rezorbuotis bei veikti nepalankiai. Fuzido rugstis gal skatinti Zmogaus odos stafilokoky
padermiy atsparuma, o retais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Norint iSvengti
salycio su vaistu, naudojimo metu biitina miivéti apsaugines pirstines. Biitina stengtis, kad vaisto
nepatekty j akis.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:
Labai reta Odos plonéjimas?
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija
gyvuny, iskaitant atskirus Udelstas gijimas®
pranesimus)
Daznis nenustatytas (negali buti Kapiliary trapumas?
jvertintas pagal turimus duomenis)

2 Gali sukelti vietiniai steroidai.

P18 Zaizdy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Betametazonas laboratoriniams gyviinams yra teratogeniskas. Vaisto saugumas néra nustatytas
Suningoms kaléms ir laktacijos metu, tod¢l negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Neéra duomeny. Ant ty paciy pazeidimo viety negalima tepti kity vietinio veikimo vaisty.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie$ naudojima reikia nuvalyti pazeistas vietas ir apkirpti jas dengiancius plaukus. Gelj reikia uztepti
plona juostele ant pazeistos vietos pavirSiaus 2 kartus per parg ne trumpiau kaip 5 d. ISnykus
pazeidimams, gydyti reikia dar 2 d. Negalima gydyti ilgiau kaip 7 d. i§ eilés.

Jei per 3 d. nepastebimas pager¢jimas ar biuiklé blogéja, reikia tikslinti diagnoze.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei butina)



Perdozavimas (tepant daZzniau nei 2 kartus per parg ar ilgiau nei rekomenduotina) didina
kortikosteroidy Salutinio poveikio pavojy, ypa¢ naudojant ant dideliy pazeidimy ploty.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QDo7CcCo1.

4.2. Farmakodinamika

Betametazono valeratas yra gliukokortikoidas, mazinantis uzdegima ir niezulj. Fuzido riigstis yra
antibiotikas, kuris veikia, visy pirma, stafilokokus bei streptokokus.

4.3. Farmakokinetika

Suny odos tyrimais in vitro nustatyta, kad uZtepus ant odos, po 48 val. betametazono ir fuzido riigsties
absorbuojasi atitinkamai 17 ir 2,5 %. Absorbcija per uzdegimo apimtg odg turéty buti didesné.
Absorbuotos veikliosios medziagos placiai pasklinda organizme ir labai gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais. Abi veikliosios medziagos biotransformuojamos kepenyse. Fuzido riigstis beveik
visa i$siskiria su tulzimi, daugiausia neaktyviais metabolitais. Betametazono-17-valeratas daugiausiai
i8siskiria metabolizuotu vandenyje tirpiu esteriu su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 savaités.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar uzsaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Aliumininés tiibelés su uzsukamais polietileniniais kamsteliais po 5, 15 arba 30 g, kartoninése

dézutése.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Veterinary Products A/S

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1626/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2004-02-25.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2009-02-13.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM gelis

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename g gelio yra:
fuzido ragsties 5 mg,
betametazono (valerato) 1 mg;

3. PAKUOTES DYDIS

54
159
30g

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

ISoriniam naudojimui.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 sav.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar uzsaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Veterinary Products A/S

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1626/001
LT/2/04/1626/002
LT/2/04/1626/003

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ISADERM

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

fuzido rtgsties 5 mg/g
betametazono (valerato) 1 mg/g

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 sav.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

ISADERM, gelis Sunims

2. Sudétis
Kiekviename g gelio yra:
veikliyjy medziagy:
fuzido riigsties 5 mg,

betametazono (valerato) 1 mg;

Baltos spalvos gelis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti, esant lokalizuotam lengvam ar vidutinio sunkumo timiniam §lapiuojan¢iam dermatitui.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti esant Sioms pavirSinés piodermijos rasims — impetigui, folikulitui ir aknei, bei
giliajai piodermijai, nes Siais atvejais gliukokortikoidai yra kontraindikuotini.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy grybelinémis infekcinémis ligomis ar KusSingo sindromu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Vaista reikia skirti, atsizvelgus j racionalaus antibakteriniy medziagy naudojimo nuostatas.
Betametazono valeratas gali absorbuotis per oda ir laikinai slopinti antinks¢iy funkcija. Gydant ilgai ar
tepant didelj odos plota ar Suniui nulaizius vaista, gali pasireiksti sisteminis poveikis. Vaista apdairiai
reikia naudoti maziems Sunims ir Suniukams, jaunesniems nei 12 sav. amziaus. Jei Suo drasko ar laizo
paZeistas vietas, biitina naudoti apsauging apykakle.

Diabetu sergantiems ir vaistu gydomiems pacientams turi biiti kruopsciai stebima glikemija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Kortikosteroidai, ypa¢ naudojami daznai ir dideliais kiekiais (tam tikra laika), gali sukelti odos atrofija
ir gali rezorbuotis ir veikti nepalankiai. Fuzido rugstis gal skatinti Zmogaus odos stafilokoky padermiy
atsparuma, o retais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Norint i§vengti saly¢io su
vaistu, naudojimo metu butina mavéti apsaugines pirstines. Bitina stengtis, kad vaisto nepatekty j
akis.

Vaikingumas ir laktacija
Betametazonas laboratoriniams gyviinams yra teratogeniskas. Vaisto saugumas néra nustatytas
Suningoms kaléms ir laktacijos metu, todél negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Ant ty paciy pazeidimo viety negalima tepti kity vietinio veikimo vaisty.

Perdozavimas
Perdozavimas (tepant dazniau nei 2 kartus per parg ar ilgiau nei rekomenduotina) didina
kortikosteroidy Salutinio poveikio pavojy, ypa¢ naudojant ant dideliy pazeidimy ploty.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:
Labai reta Odos ploné¢jimas?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija
gyvuril‘Jt, iskaitant atskirus Usdelstas gijimas®
pranesimus)
DazZnis nenustatytas (negali biiti Kapiliary trapumas?
jvertintas pagal turimus duomenis)

2 Gali sukelti vietiniai steroidai.
P IS Zaizdy.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema: https://vmvt.Irv.1t/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai
Prie$ naudojima reikia nuvalyti pazeistas vietas ir apkirpti jas dengiancius plaukus. Gelj reikia uztepti
plona juostele ant pazeistos vietos pavirSiaus 2 kartus per parg ne trumpiau kaip 5 d. ISnykus

pazeidimams, gydyti reikia dar 2 d. Negalima gydyti ilgiau kaip 7 d. i§ eilés.
Jei per 3 d. nepastebimas pager¢jimas ar buklé blogéja, reikia tikslinti diagnoze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

~

Zr. ,,Dozés, naudojimo biidas ir metodas kiekvienai rasiai®.

10. ISlauka

Nenumatyta.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
tiibelés po ,,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius tubele, — 6 sav.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Pakuoté: aliumininés tiibelés po 5, 15 arba 30 g, kartoninése dézutése.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-04-28

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dechra Veterinary Products A/S,

Mekuvej 9,
7171 Uldum,
Danija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

+370 615 64241
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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