B. ULOTKA INFORMACYJNA



[ULOTKA INFORMACYJNA]
ISADERM
5 mg/g + 1 mg/g zel dla pséw

[1. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY]

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dales Pharmaceuticals

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road, Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW

Wielka Brytania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g zel dla psow.

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNECH I INNYCH SUBSTANCJI

1 g zelu zawiera:

Substancje czynne:

Kwas fusydowy S5mg
Betametazon (jako walerianian) I mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2.7 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0.3 mg

Bialy, polprzezroczysty zel.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Miejscowe leczenie powierzchniowego, ropnego zapalenia skory, takiego jak
ostre wysigkowe zapalenie skory (hot spots) i wypryski (zapalenie faldow skornych).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac do leczenia gl¢bokich ropnych zakazen skory.

Nie stosowaé w przypadku czyrakéw urazowo-ropnych oraz urazowo-ropnego zapalenia mieszkow
wlosowych z wtérnymi zmianami chorobowymi w postaci guzkéw lub krost.

Nie stosowa¢ w przypadku infekcji wirusowych lub grzybiczych.

Nie stosowac do oczu.

Nie stosowac na rozleglych obszarach ani przez dtugi okres czasu.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna

substancj¢ pomocnicza.



Patrz punkt Specjalne ostrzezenia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dlugotrwale i intensywne stosowanie zewnetrzne kortykosteroidow oraz leczenie duzych powierzchni
skory (> 10%) wywoluje miejscowe lub ogdlnoustrojowe dziatania obejmujace hamowanie czynnosci
nadnerczy, zmniejszenie grubosci naskorka oraz wydtuzenie czasu gojenia.

Steroidy stosowane miejscowo moga spowodowac odbarwienie skory.

W przypadku nadwrazliwosci na produkt nalezy zaprzesta¢ jego stosowania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy najpierw delikatnie przycia¢ owlosienie pokrywajace zmiang skorng. Przed codzienng
aplikacja Zelu zmieniony chorobowo obszar nalezy dokfadnie oczy$ci¢ z uzyciem ptynu
antyseptycznego. Zmieniony chorobowo obszar nalezy pokry¢ cienka warstwa produktu.

Stosowaé w przyblizeniu 0,5 cm Zelu na 8 cm” zmiany dwa razy na dzien przez co najmniej 5 dni.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez co najmniej 48 godzin po ustapieniu zmian chorobowych. Okres
leczenia nie powinien przekroczy¢ 7 dni. Je$li w ciagu 3 dni nie nastapi poprawa lub stan zmienionego
chorobowo miejsca sig¢ pogorszy, diagnoza powinna zosta¢ poddana ocenie poprawnosci.

[9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy. |

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamraza¢.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie i pudetku po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien danego miesiaca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 tygodni.

Data waznosci powinna by¢ umieszczona w odpowiednim miejscu na pudetku.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewngtrznym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA [(punkty 4.4., 4.5.,4.7., 4.8., 4.10., 6.2. Charakterystyki
produktu leczniczego)]



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Walerianian betametazonu moze by¢ wchtaniany przez skore i powodowaé tymezasowe zahamowanie
dzialania nadnerczy.

Nalezy powstrzyma¢ psa przed lizaniem zmienionych obszaréw i nie dopusci¢ do spozycia produktu. W
przypadku ryzyka wygryzania rany nalezy zastosowac $rodki zapobiegawcze, takie jak kohierz
ochronny.

Piodermia ma zazwyczaj charakter wtdrny.

Nalezy zidentyfikowac¢ i podda¢ leczeniu przyczyne choroby.

Zaleca sig, aby produkt stosowany byt w oparciu o badanie bakteriologiczne i test podatnosci.

Jesli nie jest to mozliwe, wowczas terapia powinna by¢ oparta na danych epidemiologicznych
dotyczacych wrazliwosci danych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie ze wskazowkami podanymi w ulotce informacyjnej moze
spowodowac zwigkszenie wystgpowania bakterii opornych na kwas fusydowy. Bezpieczenstwa
produktu zoZzonego nie oceniano u szczeniakoOw ponizej 7 miesiaca zycia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Kortykosteroidy moga powodowa¢ nieodwracalne uszkodzenia skory; moga tez by¢ wchianiane i mieé
szkodliwe dziatania uboczne, zwlaszcza w przypadku czgstego i diuzszego kontaktu lub podczas ciazy.
Kobiety w ciazy powinny zachowac szczegdlna ostroznos$¢ i unikaé przypadkowego narazenia na
dzialanie leku. Podczas stosowania produktu u zwierzat zawsze nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki.
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Zachowa¢ ostroznos$¢, aby unikna¢ przypadkowego polknigcia przez dzieci. Po przypadkowym
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w ciazy w laktacji:

Badania laboratoryjne wykazaly, Ze miejscowe stosowanie betametazonu u ciezarnych samic moze
prowadzi¢ do wad rozwojowych plodu. Bezpieczenstwo produktu w czasie ciazy i karmienia nie
zostalo zbadane. Nie zaleca sig¢ stosowania produktu w czasie ciazy i karmienia.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Tubki aluminiowe wewngtrznie lakierowane o pojemnosci 15 g lub 30 g, zamkniete biata zakretka z
HDPE.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



