PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Isathal Vet. 1 % 6gonsalva till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehaller:

Aktiva substanser:
Fusidinsyra 10 mg

Hjalpdmnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensalkoniumklorid

Dinatriumedetat

Karbomer

Mannitol

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvéatskor

Steril, vit till ra vit viskos suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektidsa konjunktiviter hos hund och katt, orsakade av fusidinkansliga bakterier.
3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid konjunktivit orsakad av Pseudomonas spp

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nagot av
hjalpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer géllande antimikrobiella medel.
Det rekommenderas att lakemedlets anvandning baseras pa bakteriologisk undersokning med
kanslighetstestning. Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva)
epidemiologisk information géllande kédnsligheten hos den aktuella bakterien. Anvéndning av
lakemedlet pa annat satt an vad som anges i produktresumén kan 6ka antalet bakterier som &r
resistenta mot fusidinsyra.

FOr utvértes bruk.

Undvik kontamination av innehallet vid anvandning och undvik att tubens spets kommer i direkt
kontakt med 6gat.

En och samma tub skall ej anvéndas for behandling av flera djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvatta hénderna efter anvandning.
Personer som ar 6verkansliga mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen skall undvika kontakt
med lakemed]et.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Ogonsveda, égonirritation
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Allergi?, dverkanslighetsreaktion?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

@ Mot aktiv substans eller hjalpamnen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglédggning

Draktighet och laktation:
Inga kéanda risker vid anvandning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga studier &r utforda.

3.9 Administreringsvagar och dosering



Okulér anvéndning.

En droppe tva ganger dagligen. Behandlingen bor paga i minst 7 dagar eller 2 dygn efter
symtomfrihet.

For att forhindra att infektionen sprids till det friska 6gat bor bada 6gonen behandlas

samtidigt. For att inte dverfora bakterier till tubens spets, droppas det friska 0gat forst.

Vid utebliven behandlingseffekt efter inledande behandling bér diagnosen omprévas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QS01AA13

4.2 Farmakodynamik

Fusidinsyra har sérskilt hog aktivitet mot Staph. aureus, Staph. intermedius och Staph.
epidermidis, oavsett om dessa ar betalaktamasproducerande eller ej. Streptokocker,
Corynebacterium spp. och Neisseria spp. ar ocksa kansliga. Enterobacteriaceae och
Pseudomonas é&r resistenta. Det foreligger ingen korsresistens mellan fusidin och andra
antibiotika.

4.3  Farmakokinetik

Den fordrojda retentionen i konjunktivalsécken orsakas av att fusidinsyra foreligger i
mikrokristaller som med hjalp av karbomeren halls kvar vid kornea eller konjunktivan och
langsamt upploses. Fusidinsyra har god penetrationsférmaga genom hornhinnan in i 6gat.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 manad.



5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Steriliserade aluminium-polyetylen-tuber med spets av polyetylen, som forsluts med en
skruvkork av polyetylen.

Tillhandahalls i tuber om 5 g forpackade i 1 x 5 g samt i 10 x 5 g férpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13151

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1997-01-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-04

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

