PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy g gelu obsahuje:

Lécivé latky:

Acidum fusidicum 5mg
Betamethasonum (jako betamethasoni valeras) 1 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 2.7mg
Propylparaben 0.3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Gel
Bily prusvitny gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro lokalni Ié€bu povrchové pyodermie u psa, jako je akutni mokvava dermatitida
(,hot spots®) a intertrigo (dermatitida koznich zahyb).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat k [éCbé hluboké pyodermie.

Nepouzivejte pfi pyotraumatické furunkuléze a pyotraumatické folikulitidé se
satelitnimi papularnimi a pustularnimi lézemi.

Nepouzivejte, pokud je pfitomna virova nebo kvasinkova infekce.

Neaplikovat do oci.

Nepouzivejte na velké plochy nebo pfi dlouhotrvajici 1éEbé.

Nepouzivejte v pfipadech znamé precitlivélosti na ucinné latky nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz Cast 4.7.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Betamethason-valerat se muze vstfebavat kizi a muze
zpusobovat do€asny utlum funkce nadledvin.

Psovi je tfeba zabranit v olizovani oSetfovanych lézi, a tim k poziti pfipravku. Tam, kde
existuje riziko sebeporanéni, nebo riziko nahodného prenosu do oka, napfiklad po
aplikaci pfipravku na hrudni konCetinu, je tfeba zvazit pouziti preventivniho opatreni,
napfiklad ochranného limce.

Pyodermie je svou povahou €asto sekundarni. Primarni pfiCina se musi identifikovat
a lécit.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na bakteriologickém odbéru vzorkl a
vysledku testu citlivosti.

Neni-li to mozné, musi se lIéCba zakladat na epidemiologickych informacich

o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynu uvedenych v tomto souhrnu udaju

o pfipravku (SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na kyselinu
fusidovou.

Bezpecnost kombinace IéCivych latek nebyla stanovena u Sténat mladSich 7 mésicu.

Zvlastni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni I1éCivy pfipravek
zviratim:

Kortikosteroidy mohou vyvolat nevratné uc€inky na kizi, mohou se vstfebavat a mohou
mit Skodlivé uCinky, zejména pfi Castém a rozsahlém kontaktu s pfipravkem nebo

v téhotenstvi.

Téhotné Zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se vyhnuly nahodnému kontaktu
s pfipravkem. Pfi aplikaci tohoto pfipravku na zvifata vzdy pouzivejte jednorazove
rukavice.

Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce.

Zabrarite nahodnému poziti pfipravku détmi. V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte
ihned Iékafskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci praktickému Iékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1€Civé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1éCivym pfipravkem.

4.6 Nezadouci uc€inky (frekvence a zavaznost)

Je znamo, Ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani lokalnich pfipravkl na bazi

kortikosteroidl nebo 1é¢ba velké kozni plochy (> 10 %) vyvolava lokalni nebo
systémove ucinky, vCetné utlumu funkce nadledvinek, ztenCovani pokozky a

opozdéného hojeni.

Lokalné aplikované steroidy mohou zpUsobit depigmentaci kuze.

Pokud se objevi znamky precitlivélosti, ukonCete pouziti pfipravku.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti nebo laktace

Laboratorni studie prokazaly, ze lokalni pouziti betamethasonu u bfezich fen mlze vést
k malformacim mladat. Nebyla stanovena bezpecnost pfipravku béhem bfezosti a
laktace. Pouzivani tohoto pfipravku béhem bfezosti a laktace se nedoporucuije.

4.8 Interakce s dalSimi lé€ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.



4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani

Kozni podani.

Nejprve opatrné ostfihejte srst pokryvajici Iéze. Potom je tfeba postizenou oblast
pred aplikaci gelu peclivé ocCistit antiseptickym pfipravkem. Pfi aplikaci pokryjte
postizenou oblast tenkou vrstvou pfipravku.

Naneste prouzek gelu pfiblizné o délce asi 0,5 cm na lézi o plose 8 cm?, a to dvakrat
denné, po dobu minimalné 5 dnda.

Lécba by méla pokracCovat jesté 48 hodin po ustoupeni Iéze. Délka trvani leéCby by
neméla presahnout 7 dnu.

Pokud béhem tfi dni nedojde k odezvé na Ié€bu, nebo se potize jesté zhorsi, je
tfeba pfehodnotit diagndzu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Mozné pfiznaky viz bod 4.6 vyse.
4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, kombinace s antibiotiky.
ATCvet kéd: QD0O7CCO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Betamethason-valerat je u€inny kortikosteroid s protizanétlivymi a protisvédivymi
vlastnostmi.

Kyselina fusidova ma steroidni strukturu, ale nema zadné steroidni uCinky. Patfi do
tfidy antibiotik, zvanych fusidiny. Kyselina fusidova pUsobi tak, Zze brani proteinové
syntéze bakterii, vazbou na elongacéni faktor G (nutny pro translokaci na bakterialni
ribozom po vytvoreni peptidové vazby béhem syntézy proteint).

Jeji plisobeni je pfevazné bakteriostaticke, ale pfi vysokych koncentracich ( 2 - 32
krat vy$si nez MIC) mlize byt uCinek baktericidni. Kyselina fusidova je ucinna proti
grampozitivnim bakteriim, konkrétné Staphylococcus spp. (pfedevSim S.
pseudintermedius) v€etné druhu produkujicich penicilinazu. Je také ucinna proti

streptokokum.



Patogenni bakterie Citlivy / Kyselina fusidova
rezistentni MIC
vuéi
kyseliné
fusidové
Grampozitivni bakterie
- Staphylococcus Citlivy MICgo= 0,25-4 pg/ml
pseudintermedius
- Streptococcus spp. Citlivy MICgo= 8-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Citlivy MICop= 0,04 - 12,5 g/m
Gramnegativni bakterie
- Pseudomonas spp. Rezistentni | > 128 pg/ml
- E coli Rezistentni | > 128 pg/ml

Udaje vychazejici ze studii realizovanych vétsinou v Evropé, ale také v severni
Americe v letech 2002 a 2011.

U S. aureus byly popsany dva hlavni mechanismy vzniku rezistence vici kyseliné
fusidové - zména cilového mista pro léCivo, zplsobena chromozomovou mutaci

v oblasti Fus A (kédujici elongacni faktor EF-G) nebo FusE kddujici ribozomalni
protein L6, a ochrana cilového mista pro lIé€ivo pomoci skupiny proteint Fus B
vCetné fus B, fus C a fus D. Determitanta fus B byla piivodné nalezena v plazmidu S.
aureus, ale byla také nalezena na prvku podobnému transpozonu nebo v genetické
oblasti determinujici stafylokokovou patogenitu.

Nebyla identifikovana Zzadna zkfizena rezistence mezi kyselinou fusidovou a dalSimi
antibiotiky, ktera se pouzivaji v klinické praxi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Data ziskana ze studie in vitro na kGzi pst ukazuji, Zze 17 % aplikované davky
betamethasonu a 2,5 % aplikované davky kyseliny fusidové je absorbovano béhem
48 hodin po naneseni pfipravku na kuzi. Mira absorpce po naneseni pfipravku na
zanicenou kizi je pravdépodobné jesté vysSi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E218)
Propylparaben

Karbomer

Polysorbat 80

Dimetikon

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Cisténa voda

6.2 HIlavni inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 6 tydna.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Chrarnite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovaveijte tubu v krabiCce.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

15g nebo 30g vnitfné lakovana hlinikova tuba uzaviena bilym Sroubovacim
uzavérem z HDPE.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni I1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.
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