PAKKAUSSELOSTE

Isathal® vet. 1% silmitipat, suspensio koirille ja Kissoille

Myyntiluvan haltija

Dechra Vetermary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja
LEO Laboratories Limited

IE-Dublin 12,

Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Isathal vet. 1% simiétipat, suspensio koirille ja kissoille
Fusidimihappo

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 g suspensiota sisaltdd

Vaikuttava aine:

Fusidinihappo 10 mg
Apuaineet:

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg
Dinatriumedetaatti 0,5 mg
Karbomeeri

Mannitoh

Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kaytettava vesi
Steriili, valkoinen tai kellertdva, viskoosi suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Isathal vet. on silmdtippavalmiste, jonka vaikuttava aine on paikalliskdyttoon silmissd tarkoitettu kapeaspektrinen
antibiootti. Se vaikuttaa etupéddssa stafylokokkeihin.

5.  VASTA-AIHEET



Eisaa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy ylhherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, tai apuaineille.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisena haittavaikutuksena on imennyt silmien ohimenevaa kirvelya.

Allergisia reaktioita tai yliherkkyysreaktioita vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle voi imeté.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, imoita asiasta eldmladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira ja kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

1 tippa 2 kertaa vuorokaudessa tiputetaan sitmddn. Hoidon alussa voidaan tarvittaessa annostella useammin.
Kasittelya jatketaan kaksi pdivdd oireiden katoamisen jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Mirkéerite on puhdistettava silméstd ennen liékkeen antamista.
Kédet on pestivi lddkkeen annostelun jalkeen.

10. VAROAIKA

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tuubi on suljettava korkilla annostelujen vilissa.

Al silyti yli 25°C.

Pidé tuubi ulkopakkauksessa.

Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

Fisaa kéyttdd pakkaukseen merkityn vimeisen kayttopéivén jalkeen, EXP.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldinladkevalmistetta kiytettdessd on noudatettava mikrobilidkkeiden virallisia kayttosuosituksia. Suositusten
mukaan eldinldékevalmisteen kdyton pitdéd perustua bakteriologiseen tutkimukseen ja herkkyysméaritykseen. Jos se
ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon kyseessa
olevan bakteerin herkkyydestd. Eldinlddkevalmistetta on kdytettdva tdssd pakkausselosteessa olevien ja
elimlddkevalmisteen mddranneen eldinlidkirin antamien ohjeiden mukaan fusidiinihapolle resistenttien bakteerien
kehittymisen estdmiseksi, silld resistenssi voi heikentdé hoidon tehoa.

On noudatettava varovaisuutta, ettei liikkeeseen padse bakteereita hoidon aikana ja varottava, ettd tuubin paa ei
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padse koskettamaan silmaa.
Samaa ladketuubia on kéytettédva vain yhden eldimen hoidossa.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttimitti jadnyt valmiste toimitetaan hivitettivéksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
18.10.2022
15. MUUT TIEDOT

Lisétietoja tisté elinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wisby Orangeriet 3
SE-194 37 Upplands Visby
Ruotsi

[Dechra logo]



BIPACKSEDEL FOR

Isathal vet. 1% o6gondroppar, suspension till hund och katt

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Dechra Vetermary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danmark

Tillverkare ansvarig for frisléippande av tillverkningssats:
LEO Laboratories Limited

Dublin 12

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Isathal vet. 1% o6gondroppar, suspension till hund och katt
Fusidinsyra

3.  DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 g suspension innehaller:

Aktiv substans:

Fusidinsyra 10 mg
Hjélpdmnen:
Bensalkoniumklorid 0,1 mg
Dmatriumedetat 0,5 mg
Karbomer

Mannitol

Natriumhydroxid

Vatten for mjektionsvétskor
Steril, vit till ra vit viskds suspension.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Isathal vet. dr ett 6gonpreparat i droppform. Den aktiva substansen &r ett smalspektrigt antibiotikum, avsett for
lokalbehandling av 6gon. Preparatet har effekt framst pé stafylokocker.



5.  KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvandas vid 6verkénslighet mot aktiv substans, eller mot nagra hjalpamnen.
6. BIVERKNINGAR

En séllsynt biverkning &r 6vergaende sveda 1 dgonen.
Allergier eller 6verkénslighetsreaktioner mot aktiv substans eller hjalpdmnen kan uppsta.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndimns i denna bipacksedel, tala om det for

veterindren.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

1 droppe droppas 16gat 2 ganger per dygn. I borjan av behandlingen kan man dosera oftare vid behov.

Behandlingen fortsitts tva dagar efter att symptomen har forsvunnit.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sekret bor avldgsnas innan preparatet droppas 1 6gat.
Hénderna bor tvittas efter administreringen av preparatet.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhill for barn.

Tuben bor slutas med kork mellan doseringarna.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara tuben i ytterkartongen.

Héllbarhet efter forsta 6ppnande av innerforpackningen: 1 manad.
Bor inte anvindas efter utgangsdatumet pé forpackningen, EXP.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Léakemedlet ska anviandas 1 enlighet med officiella rekommendationer géllande antimikrobiella medel. Det
rekommenderas att likemedlets anvéndning baseras péa bakteriologisk undersdkning med resistensbestimning,
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Om detta mte dr mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, girdsniva) epidemiologisk information
gillande kénsligheten hos den aktuella bakterien. Likemedlet maste anvéndas i enlighet med instruktionerna i
denna bipacksedel och de som erhallits av veterindren som skrev ut likemedlet for att forhindra utveckling av
bakterier som &r resistenta mot fusidinsyra, vilkket kan minska behandlingens effektivitet.

Forsiktighet skall vidtas, sa att bakterier inte kommer i kontakt med preparatet under behandlingen och att tubens
mynning ej kommer 1 kontakt med 6gat.
En enskild tub bor endast anvindas for behandling av ett djur.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggbrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

18.10.2022

.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forsdljning,

Finland

Dechra Veterinary Products Oy

Stora Wisby Orangeriet 3
SE-194 37 Upplands Vésby

Sverige

[Dechra logo]



