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1. NAZry VETERINARSKOG LIJEKA

Isathal, 10 mglg,kapi za oko, suspenzij4 zapse

2. KVALITATTYIV I KVANTITATTYNI SASTAV

Jedan g s4drZava:

Djelatne tvari:

Fus idatna kise lina (Fus id ic ac id/Ac idum fw id icum) I 0,0 m g

(odgovara 10,17 mg fusidatne kiseline hemihidrat)

Pomodne tvari:

Sterilna bijela do gotovo bijela, viskoma susperzija'

3. KLIMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku citjnu vrstu iivotinja

Lijedenje nekompliciranih infekcija oka u pasa, uzrokovanih gram-pozitivnim bakterijama osjetljivim

na fusidatnu kiselinu.

3.3 Kontraindikacije

Ne prirnjenjivati Lr Zivotinja s konjunktivitisom uzrokovanim s Pseudomol?lls spp'

f e primjenjivati Lr slueaju preosjeiljirosti na djelatnu tvar ili na bilo koiu pomocnu tvar

3.4 Posebna uPozorenja
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Kvantitativni sastav ako su te informaciie
bitne za pravilnu primienu veterinarskog

lijeka
Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

0,1I mgUenzalkonijev klorid

0,50 mgdinatrijev edetat

manitol

karbomer 974P

natrijev hidroksid
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

inacija sadrLajatube i izravni

Ista tuba se ne smije koristiti za lijedenje vi5e Zivotinja.

Primjenabakterija i:ffi1'filu,n:i:',Hfl::1'*H',11",lokalnim sti ciljnih bakterija.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.
Osobe preosjetlj ive na fusidatnu kiselinu hebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

Posebne mjere opreza za zaititu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetoi dogailaji

Pas

6uje kontinuirano praienje neSkodljivosti

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
MoZe se primijenititijekom graviditeta i laktacije.

3.8 rnterakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Podatci nisu dostupni.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za oko.

ahr,'aieno oko (u konjunktivalnu vrecicr-r donjeg
star, iti rra.jntanje 5 dana i najrnanje lJ sata nakon

I'Lrs li-ieku nL.rnl \ idl.jirrrg klinick,ts pobol.jianja.
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Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 hetiranih
Zivotinj4 ukljuduju6i izolirane
sluEajeve):

alergij ska reakcij a, reakcij a preosj etlj ivosti
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U sludaju infekcije samo jednog oka, preporuduje se fijedenje.oba oka kako bi se sprijedio prtlenos

infekcije. U navedenim sludajevima treba prvo ii3"eititto koje nije inficirano kako bi se izbjegao

prijenos infekcije putem mlaznice.

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

Nije poznato.

3.11 Posebna ograniEenja za primjenu i posebni uvjeti primiene, ukljuiuju6i ograniEenja

primjene antimikribnih i aniipar"rit.tit vetei'inarskih lijekova kako bi se ograniCio rizik

od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QS0IAA13

4.2 Farmakodinamika

sintezu proteina bakterija Fusidafira kiselina

termedius, StqhYlococctts aueus i
beta-laktamrr^, a posebice je djelotvorna protiv

Staphylrcocctts pseudointermedhts,koji je prisutan u klinidkim sludajevima konjunktivitisa pasa'

Psandomonas i Enterobacteriacae strezistentni.

Podatci temeljeni na istraZivanjima koja su provedena ve6inom u Europi, ali i u Sjevernoj Americi'

izmedu 2002. i20l 1. godine

Utvrdena su dva glavna mehanizma rezistencije S. cnreus na fusidatnu kiselinLr: promjena mJesta

dj e tovanj a antib iotika ttzroko v ana m utac ij ama krom

G) ili FusE koji kodira ribosornski protein L6' te zaS

slupine FusB- ukljtLdLrjLrci lirsB- FtrsC i firsD' Gett za

Lrtr, r'den i nl gc nr-'t ii kollr lll LrteI-ijI I Lt s I iitltlrtr tralrsp()

odqov orrrtttn za Patogellost.
L liliriikoj praksi nije Lrrr,rdcna liliZna rezisterrci.]a rta tirsidatrtLr kiselintr idrLrge arrtihiotike
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Patogena bakterija
Osj etlj ivosUrezistencij a
na fusidatnu kiselinu

Minimalna inhibitorna
koncentracij a (MIIC) fusidatne
kiseline

Gram-pozitivne bakterij e :

- Staphylococcus ps eudintermedius
- Streptococcus sPP.

- Corynebacterium sPP.

Osjetljiv
Osjetljivi
Osjetljivi

MIKso=
MIKso =
MIKco=

0,25 = 4 pdmL
8 - 16 pglml

-l
Gram-negativne bakterije :

- Pseudomo,nat sPP.

- E. coli
Rezistentni
Rezistentna

>128 pglmL
>128l
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43 Farmakokinetika

Izradunati poluZivot fusidatne kiseline nakon primjene psima u obliku ove depo formulacije je
pribliZno 7,5 sati.

5. FAR}IACEUTSKI PODATCI -

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivar{a kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mije5ati s drugim
veterinarskim I ij ekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: l- mjesec.

53 Posebne miere Guvarie

Ne duvati na ternperattri.izrrrad2;s "C.

5.4 Vrsta i sastav unutrujeg pakiraria

s unutarnje i vanjske strane sa slojem od polietilena verike

ltitena 
veliki gustoce i zatuorena s kapiiom na navoj

Velidine pakiranja: kartonska kutija sadrZava tubu s 3 ili 5 g.
Na trZi5tu se ne moraju nalazitisve velidine pakiranja.

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova iliotpadnih materijara nastarih primjenom tal(vih proizvoda !

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

Koristite progmme vradanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijalenastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanjaprimjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6, \.{ZTV NOSTTELJA ODOBRENJA ZA STA\,'LJANJE U PROVTET

Dechm Vetcrinan, prodLrcts A,/S
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7 BROJ(EVI) oDOBREN J A ZA STAVIJANJE U PROMET

uPIl-322-05120-01196

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24.2.2020'

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

16.03.2026.

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept'

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

( htps://med icines-health -europa-er/veterinarv/hr)'
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