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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal 10 mg/g colirio, suspensdo para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substincias ativas:

Acido fusidico 10,0 mg

(equivalente a 10,17 mg de acido fusidico hemi-hidratado)

Excipientes:

Composicao  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Cloreto de benzalconio 0,11 mg

Edetato dissodico 0,50 mg

Manitol

Carbomero 974P

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Suspensao viscosa, estéril, de cor branca a esbranquigada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infe¢des oculares simples em cées causadas por bactérias gram-positivas
sensiveis ao acido fusidico.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com conjuntivite associada a Pseudomonas spp.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Na3o existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve ter-se particular cuidado durante a administragdo de modo a evitar a contaminac¢do do
conteudo e evitar o contacto direto da extremidade da bisnaga com o olho.
Nao utilizar a mesma bisnaga para o tratamento de caes diferentes.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e
suscetibilidade das bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapia deve basear-

se em informacao epidemiolodgica local/regional acerca da suscetibilidade da bactéria alvo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apo6s a aplicagdo do medicamento veterinario.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido fusidico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito raros Reacdo alérgica, reacdo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacio:

Pode ser administrado durante a gestagao e a lactagdo.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao existem dados disponiveis.
3.9 Posologia e via de administraciao
Uso oftalmico.
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Deve ser instilada uma gota do medicamento veterinario no olho afetado (saco conjuntival da
palpebra inferior), duas vezes por dia. O tratamento deve ser continuado durante, pelo menos, 5
dias e, no minimo, 24 horas depois de o olho voltar ao normal.

Se ndo houver uma resposta clinica evidente 5 dias ap0s o inicio da administragdo, o diagnostico
deve ser reavaliado.

Se o animal manifestar infecdo em apenas um dos olhos, ¢ aconselhavel tratar ambos, de modo a
evitar infecdo cruzada. Nesses casos, deve tratar-se primeiro o olho nao infetado, a fim de evitar
a transmissdo da infecdo através da extremidade da bisnaga.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Desconhecidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet:

QSO01AA13.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O acido fusidico exerce a sua ag@o antibacteriana interferindo com a sintese proteica bacteriana.
O 4cido fusidico exibe uma boa atividade contra Staphylococcus pseudintermedius, S. aureus e
S. epidermidis, independentemente do nivel de producdo de betalactamase, e ¢ particularmente
ativo contra o bidtipo Staphylococcus pseudintermedius, que se encontra clinicamente presente
na conjuntivite canina.

Pseudomonas e enterobacteriaceae sio resistentes.

Bactérias patogénicas Acido fusidico Acido fusidico

Selfswel/ CIM
Resistente

Bactérias gram-positivas

-Staphylococcus pseudintermedius Sensivel CIMyge= 0,25-4 pug/ml

- Streptococcus spp. Sensivel CIMyo= 8-16 pg/ml

- Corynebacteria spp. Sensivel CIMyo= 0,04 — 12,5 pg/ml

Bactérias gram-negativas

- Pseudomonas spp. Resistente >128 pg/ml

- Escherichia coli Resistente >128 pg/ml
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Dados baseados em estudos efetuados principalmente na Europa, mas também na Améria do
Norte, entre 2002 ¢ 2011.

Foram relatados dois mecanismos principais de resisténcia ao acido fusidico pelo S. aureus: a
alteracdo do local-alvo da molécula devida a mutagdes cromossomicas do gene FusA (fator de
alongamento EF-G) ou ao encriptamento da proteina ribossomal L6 do FusE e a protec@o do local
-alvo por proteinas da familia do FusB, incluindo fusB, fusC e fusD. O determinante fusB foi
originalmente encontrado num plasmideo em S. aureus, mas também foi encontrado num
elemento semelhante a transposao ou numa ilha de patogénese estafilococica.

Nao foi identificada resisténcia cruzada entre o acido fusidico e outros antibioticos de uso clinico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O 4cido fusidico penetra bem na cornea e cAmara anterior. A formulacao de libertagdo continuada
do medicamento veterinario assegura um contacto prolongado com o saco conjuntival durante
mais de 12 horas apds administrag@o. O nivel de acido fusidico na lagrima dos cées 24 horas ap6s
administracdo de 1 gota do medicamento veterinario ¢ de 1-15 pg /ml (4,5 pg/ml — valor médio).
A aplicagdo duas vezes ao dia proporciona assim niveis eficazes de acido fusidico contra micro-
organismos sensiveis.

O tempo de semivida calculado para o acido fusidico, quando administrado na formulacao de
libertagdo prolongada para caes, ¢ de aproximadamente 7,5 horas.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Tubo de aluminio esterilizado laminado em ambas as laterais do tubo com polietileno de elevada
densidade com um bocal em polietileno de elevada densidade, fechado com tampa de enroscar

em polietileno de elevada densidade.

Tamanhos de embalagem:
Disponivel numa caixa de cartdo contendo um tubode 3 gou 5 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ado de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51279

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13 de novembro de 1999.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio3 g/S g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal 10 mg/g colirio, suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substincias ativas:
Acido fusidico 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3g
5g

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 més.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 25 °C.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
USO EXTERNO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51279

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Tubo3 g/S¢g

PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal

3g
BiE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acido fusidico 10 mg/g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Isathal 10 mg/g colirio, suspensao para caes

2. Composicao
Cada g contém:
Substancias ativas:

Acido fusidico 10,0 mg
(equivalente a 10,17 mg de acido fusidico hemi-hidratado)

Excipientes:
Cloreto de benzalconio 0,11 mg
Edetato dissddico 0,5 mg

Suspensdo viscosa, estéril, de cor branca a esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de infe¢Ges oculares simples em cées causadas por bactérias gram-positivas
sensiveis ao acido fusidico.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com conjuntivite associada a Pseudomonas spp.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve ter-se particular cuidado durante a administragdo de modo a evitar a contaminac¢do do
contetdo e evitar o contacto direto da extremidade da bisnaga com o olho.
Nao utilizar a mesma bisnaga para o tratamento de caes diferentes.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e
suscetibilidade das bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapia deve basear-

se em informacdo epidemioldgica local/regional acerca da suscetibilidade da bactéria alvo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apoés a aplicagdo do medicamento veterinario.

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 13 de 16



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

ge Alimentacio
& Veteriniria
AGRICULTURA E MAR

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido fusidico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestagao e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao existem dados disponiveis.
Sobredosagem:
Desconhecidos.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito raros Reagdo alérgica, reagdo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Uso oftalmico.

Deve ser instilada uma gota do medicamento veterinario no olho afetado (saco conjuntival da
palpebra inferior), duas vezes por dia. O tratamento deve ser continuado durante, pelo menos, 5
dias e, no minimo, 24 horas depois de o olho voltar ao normal.

Se ndo houver uma resposta clinica evidente 5 dias apds o inicio da administrac¢do, o diagnostico
deve ser reavaliado.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
Se o animal manifestar infecdo em apenas um dos olhos, ¢ aconselhavel tratar ambos, de modo a
evitar infecdo cruzada. Nesses casos, deve tratar-se primeiro o olho nio infetado, a fim de evitar
a transmissdo da infecdo através da extremidade da bisnaga.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no tubo depois de Exp.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
N°de AIM: 51279.

Tamanhos de embalagem:
Tubode3ge5g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
01/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

IE-Dublin 12

Irlanda
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