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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Isathal, 10 mg/g, kapi za oko, suspenzija, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan g sadrzava:
Djelatne tvari:

Fusidatna kiselina (Fusidic acid/Acidum fusidicum) 10,0 mg
(odgovara 10,17 mg fusidatne kiseline hemihidrat)

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih K.vantltatlvm' sastav.ak-o su te lnt:ormaclje
. bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
sastojaka .
lijeka
benzalkonijev klorid 0,11 mg
dinatrijev edetat 0,50 mg
“manitol
| karbomer 974P
| natrijev hidroksid
voda za injekcije

Sterilna, bijela do gotovo bijela, viskozna suspenzija.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lije¢enje nekompliciranih infekcija oka u pasa, uzrokovanih gram-pozitivnim bakterijama osjetljivim
na fusidatnu kiselinu.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja s kon unktivitisom uzrokovanim s Pseudomonas spp.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Nemud
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posehtie mjere aproza za neSkodIiive primjenu w eiljnik vrsta Zivalinis:

Treba pazili da se tijekom primjene veterinarskog lijeka izbjegne kontaminacija sadrZaja tube i izravni
kontake mlaznice s okom.

Ista tuba se ne smije koristiti za lijeCenje vise Zivotinja.

Primjena veterinasskog lijeka treba se temeljiti pa identifikaciji i rezultatima ispitivanja osjetljivosti
bakterija fzoliinil iz Zivotinje, Ako 1o nije oguce, primjena veterinarskog lijeka treba se temeljiti na
lokalnim i regionalnim epizootioloskinm podateima o nsjetljivasti ciljnih bakterija.

Posebue mjare opreza koje mora poduzeti osoba kuja primjeniuie veterinarski liok o Zivotinja)
Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.
Osobe preosjetljive na fusidatnu kiselinu trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliga:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas:

Vrlo rijetko alergijska reakcija, reakcija preosjetljivosti
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuéujuéi izolirane
slucajeve):

Vazne je prijaviti $tetme dogadaje Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti
veteringrskog lijekn. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinary, nositeliu odobrenja za
stavijanje u promet ili njegovem lokalom predstavniky ili nacionatnom nudleznon sijell putem
nacioralnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinurskom lijeku,

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije
Podatci nisu dostupni.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Za oko.
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U slucaju infekcije samo jednog oka, preporuduje se lije¢enje oba oka kako bi se sprijetio prijenos
infekcije. U navedenim sludajevima treba prvo lijeCiti oko koje nije inficirano kako bi se izbjegao
prijenos infekcije putem mlaznice.

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

Nije poznato.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i po'sebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranitio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QSO1AAIL3
4.2 Farmakodinamika

Fusidatna iscliri djeluje antibakterijski tako Sto sprjefava sintezu proteina bakterija. Fusidatna kiselina
pokazuje dobro djelovanje protiv Staphylacaccus pseudoirtermedius, Staphylococcus aureus i
Staphylococcus epidermidis, neovisno o razini tvorbe beta-laktamaza, a posebice je djelotvorna protiv
Staphylococcus pseudointermedius, koji je prisutan u klini¢kim slugajevima konjunktivitisa pasa.
Pseudomonas i Enterobacteriacae su rezistentni.

Minimalna inhibitorna
" Osjetljivost/rezistencija koncentracija (MIK) fusidatne
Patogena bakterija na fusidatnu kiselinu kiseline
Gram-pozitivne bakterije:
- Staphylococcus pseudintermedius Osjetljiv MIKgo = 0,25 - 4 pg/mL
- Streptococcus spp. Osjetljivi MIKgo= 8 - 16 ug/mL
- Corynebacterium spp. Osjetljivi MIKso= 0.0 - 12.5 pe/ml.
Gram-negativne bakterije:
- Pseudomonas spp. . Rezistentni >128 pg/mL
- E. coli Rezistentna >128 pg/ml

Podatci temeljeni na istrazivanjima koja su provedena veéinom u Europi, ali i u Sjevernoj Americi,
izmedu 2002.12011. godine

Utvrdena su dva glavna mehanizma rezistencije S. aureus na fusidatnu kiselinu: promjena mjesta
djelovanja antibiotika uzrokovana mutacijama Krom siiiag guin s \ et shonedet e fkan 1
G) ili FusE koji kodira ribosomski protein L6. te zaStilk il b v il it mrtheiitl e [
skupine FusB. ukljucujuci fusB. fusC i fusD. Gen za i voc ata el B dis AR L g
utvrden i na genetichom materijalu sti¢nom transpo L ¢

odgovornom za patogenost.

 klini¢koj praksi nije utvrdena krizna rezistencija na fusidatnu Kiselinu i druge antibiotike

sathal 10 Mg 2. Khapi 2 ko,

s'uspcl?/un. /i pﬂse ] - (i

KLAS\UP 1:322:08 20-01 2 el

| RBROT 323-09 394-26-2 [
DRV 0,00 007 A 033



4.3 Farmakokinetika

Fusidaena kiselina dobro prodire u rozricu i prednju komoru oka, Formulacijs velerinarskog lijekn
omoguéuje postuprio oslobudanje fusidame kiseling postizat)e dfelstvome Koncentmgije u suzama
tijekom vide od 12 smi nakon primjene. Koncentraciju fusidame kiseline u suzama pasa 24 sata nakon
primjene jedne kapr vetermarskog lijeka je 1-15 pe/mb (prosjeéng 4,5 pg/mL). Dyije primjene dasvie
vsiguravaju djelotvormu kencentraciji protiv osjetljivik mikroorganizama,

[zratunati poluzivot fusidatne kiseline nakon primjene psima u obliku ove depo formulacije je

priblizno 7,5 sati.

5. FARMACEUTSKI PODATCI -
5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad Je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 1 mjesec.

53 Posebne mjere uvanja
Ne ¢uvati na temperaturi.iznad 25 °C.
54 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Sterilizicana alominijska tubs obiloena s unutarnje i vanjske strane sa slojem od polietilena velike
gustace, s mkamicom tzradenom od polietilena veliké gustoée i zatvorena s kapicom na navoj
szradenem od pahietilena vellke girstade. :

Veli¢ine pakiranja: kartonska kutija sadrzava tubu s 3 ili 5 g.
Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih 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 neiskoritene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni veterinarski lijek.

0. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Veterinary Products A/S
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7- BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/96

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. 2. 2020.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
16. 03. 2026.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.egr_o%eu/vetering_xy/hr).
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