VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/03/1600
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Isaderm gels lokalai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g satur:

Aktivas vielas:

Fuzidinskabe 5mg

Betametazons (valerata veida) 1 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Gels lokalai lietoSanai.

Balts, caurspidigs gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Virsmas piodermas lokalai arst€Sanai suniem, tadu ka akiits mitrais dermatits (“karstie plankumi”) un
intertrigo (adas kroku dermatits).

Lietojot Sts zales janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot virs€jas piodermas ka impetigo, folikulits vai pitites, ka arT dzilas piodermas arstésanai, ta ka
glikokortikoidi ir kontrindicéti $ados gadijumos.

Nelietot, ja pievienojusas sénisu vai virusu infekcijas. Nelietot arsté$anai lielos adas laukumos.
Neizmantot ilgstosai arstésanai.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi

Nav.

4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Betametazona valerats var tikt absorb&ts caur adu un var izraisit 1slaicigu adrenalas funkcijas nomakumu.
Ilgstosas arst€Sanas vai lielu virsmas laukumu arstéSanas gadijumos, ka arT aplic€jot zem sedzoSiem



pars¢jiem un gadijumos, kad suns var ielaizit gelu, janem véra sist€émiskas iedarbibas risks. Ja suns kasa
vai laiza arstéto apvidu, jalieto aizsargapkakle.
Biezi pioderma ir sekundara rakstura izcelsme, tadél jaidentificé un jaarsté pamatcélonis.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Kortikosteroidi var izraisit neatgriezeniskas sekas ada. Tie var tikt absorbeti un var but kaitiga
iedarbiba, it Tpasi biezas un plasas saskares (ilgaka laika perioda) gadijuma, ka ar1 gritniecibas laika.
Griitniecém ir jabit Tpasi uzmanigam, lai izvairitos no nejausas iedarbibas. Personai, kura aplic€ zales,
vienmér ir jalieto aizsargcimdi, lai samazinatu pastiprinatas jutibas reakciju risku. P& produkta
lietoSanas mazgat rokas.

Jauzmanas, lai bérni izvairitos no So veterinaro zalu noriSanas. Ja notikusi nejausa noriSana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

4.6. lesp&jamas blakus paradibas (bieZums un bistamiba)

IlgstoSa un intensiva steroidu lietoSana vai lielu adas virsmu apstrade (>10%) var izraisit adas planumu
un kapilaru trauslumu., ka ar1 virsnieru funkciju nomakumu. Lokali lietoti steroidi var izraisit adas
depigmentaciju.

Partraukt lietoSanu, ja attistas paaugstinata jutiba pret Sim veterinarajam zalém.

4.7. Lietosana griisnibas vai laktacijas laika

Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

4.9. Devas un lietosanas veids

LietoSanai uz adas.

Pirmkart, uzmanigi jaapcerp apmatojums ap skarto adas laukumu. Pirms ikdienas gela lietoSanas
skartais laukums rupigi janomazga ar antiseptisku Skidumu. Uzklatajam gela daudzumam plana karta
janosedz viss skartais adas laukums. Izspiezot aptuveni 0.5 cm gela daudzumu ir iesp&jams noklat
8cm? skarta adas laukuma.

Gels ir jaaplic€ uz skarta apvidus divas reizes diena, ne mazak ka 5 dienas. Arsteé$ana ir jaturpina 2
dienas péc bojajuma sadziSanas. Arste€Sanas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas.

Ja tris dienu laika nav uzlabojumu vai, ja stavoklis pasliktinas, japarskata diagnoze.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Skatit apaksSpunktu 4.6.

4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemeérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Kortikosteroidi, kombinacija ar antibiotiskiem lidzekliem.
ATKvet kods: QDO7CCO01.



5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Betametazona valerats ir glikokortikotds ar pretieckaisuma un pretniezes iedarbibu.

Fuzidinskabei ir asteroidu struktiira, bet nav nekadas steroidiem lidzigas iedarbibas, ta pieder pie
antibiotiku grupas, Fuzidinskabei piemit aktivitate pret Gram pozitivam baktérijam — Staphylococcus
spp.( 1pasi pret S. Pseudintermedius), ieskaitot penicilinazi veidojosas sugas. Fuzidinskabe ir ar1 aktiva
pret Streptococcus spp.

Nav konstatéta krusteniska rezistence pret fuzidinskabi un citam antibiotikam, kas atrodas kliniskaja
prakse.

5.2.  Farmakokinétiskie dati

In vitro uz supa adas veiktaja petijuma iegttie rezultati norada, ka péc lietosanas uz adas betametazons
un fuzidinskabe tiek absorb&ti uzreiz attiecigi 17 % un 2,5 % 48 stundu laika.

Aktivo vielu absorbétas frakcijas plasi izplatas pa kermeni, augsta koncentracija piesaistas plazmas
olbaltumvielam. Abas aktivas vielas tiek plasi metaboliz&tas aknas.

Fuzidinskabe gandriz pilniba tiek izdalita ar zulti, galvenokart, ka neaktivi metaboliti. Betametazona-
17-valerats primari tiek izdalits ar urinu ka metabolizets tident Skistoss esteris.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E 218)  2.7mg

Propilparahidroksibenzoats (E 216) 0.3mg

Karbomers

Polisorbats 80

Dimetikons

Natrija hidroksids

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atversSanas: 6 nedglas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neuzglabat ledusskapt un nesasaldet.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50,15 gun 30 g aluminija tibas ar baltu HDPE skrivéjamu vacinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danija

8.  REGISTRACIJAS NUMURS

V/NRP/03/1600

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 11/12/2003

Parregistracijas datums: 08/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2014

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



