VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Isathal Vet. 1 % silmétipat, suspensio koirille ja kissoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 g suspensiota siséltda:

Vaikuttava aine:

Fusidinihappo 10 mg
Apuaineet:

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg
Dinatriumedetaatti 0,5 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétippa, suspensio
Viskoosi, valkoinen tai kellertdvd vesisuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira ja kissa
4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Simédinfektiot, kuten keratiitti, konjunktiviitti, meibomiitti, blefariitti, ym., joiden aiheuttajana on fusidiinille
herkka bakteeri.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Eliinladkevalmistetta kdytettdessd on noudatettava mikrobildékkeiden virallisia kéyttdsuosituksia. Suositusten
mukaan eldinlidkevalmisteen kayton pitdd perustua bakteriologiseen tutkimukseen ja herkkyysmaéaritykseen. Jos se
ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon
kyseessé olevan bakteerin herkkyydesté. Eldinlidkevalmisteen kédyttiminen muulla kuin valmisteyhteenvedossa
esitetylld tavalla voi lisétd fusidiinihapolle resistenttien bakteerien maaraa.

Siséllon kontaminoitumista on varottava kdyton aikana. Liséksi on varottava, ettei tuubin pia ole suorassa
kosketuksessa silmén kanssa. Samaa lidketuubia on kédytettava vain yhden eldimen hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Kédet on pestiva ladkkeen annon jilkeen.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisena haittavaikutuksena on esiintynyt silmien ohimenevia kirvelya.

Allergisia reaktioita tai yliherkkyysreaktioita vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle voi ilmeta.
4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voi kéyttaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

1 tippa 2 kertaa vuorokaudessa. Hoidon alussa voidaan tarvittaessa annostella useammin. Késittelyd jatketaan kaksi
péivad oireiden katoamisen jilkeen.

Markaerite on puhdistettava silméstd ennen lidkkeen antamista.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Ei mainittavaa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Mikrobilddkkeet
ATCvet-koodi: QSO1AA13

5.1 Farmakodynamiikka

Isathal Vet. silmdtippojen vaikuttava aine on fusidinihappo, joka hiiritsee bakteerien valkuaisainesynteesia
estimalld translokaatiota. Fusidinihappo on paikalliskdyttoon tarkoitettu kapeaspektrinen antibiootti. Se vaikuttaa
etupééssé stafylokokkeihin.

Isathal Vet. silmédtippoja ei saa kéyttdid Pseudomonas spp:n aiheuttamassa konjunktiviitissa.

Isathal Vet. on viskoosi silmétippavalmiste. Isathal Vet. silmétippojen viskoosi pohja varmistaa
bakteerikonjunktiviitissd pidentyneen vaikutusajan. Kaksi péivittdistd kasittelyd varmistaa tehokkaat pitoisuudet
fusidiinthapolle herkille bakteereille.

5.2 Farmakokinetiikka

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd fusidinihappo penetroituu silmin sarveiskalvoon ja etukammioon sekd
ihmiselld, ettd koirilla ja kissoilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti, karbomeeri, mannitoli, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettava
vesi.



6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ali siilytd yli 25 °C.

Pidé tuubi ulkopakkauksessa.

Tuubi on suljettava korkilla annostelun jilkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

Steriloitu alumiinituubi, jonka molemmat puolet on laminoitu polyetyleenilldi. Tuubin pidssé on polyetyleeninokka,
joka suljetaan polyetyleenikierrekorkil la.

Ladke on 5 g pakkauksessa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttamattomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien jite materiaalien
hivittamiselle

Kéyttdmatti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12375

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

15.09.1997/05.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.10.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Isathal Vet. 1 % 6gondroppar, suspension till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g suspension innehaller:

Aktiv substans:

Fusidinsyra 10 mg
Hjilpimnen:

Bensalkoniumklorid 0,1 mg
Dinatriumedetat 0,5 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjialpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, suspension

Viskds, vit eller gulaktig vattensuspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Ogoninfektioner, sdsom keratit, konjunktivit, meibomit, blefarit etc., orsakade av fusidinkiinsliga bakterier.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvéandning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Lékemedlet ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer gillande antimikrobiella medel. Det
rekommenderas att likemedlets anvindning baseras pé bakteriologisk undersokning med resistensbestimning. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pé lokal (regional, gardsnivd) epidemiologisk information gillande
kénsligheten hos den aktuella bakterien. Anvindning av likemedlet pd annat sétt 4n vad som anges i

produktresumén kan 6ka antalet bakterier som &r resistenta mot fusidinsyra.

Undvik kontamination av innehéllet vid anvdndning och undvik att tubens spets kommer i direkt kontakt med Ogat.
En och samma tub ska endast anvidndas for behandling av ett djur.



Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det liikemedlet till djur
Hénderna ska tvittas efter administrering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

En séllsynt biverkning &r dvergiende sveda i 6gonen.
Allergier eller verkénslighetsreaktioner mot aktiv substans eller hjalpdmnen kan uppsta.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller iggliggning

Kan anvindas.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

1 droppe 2 ginger dagligen. I borjan av behandlingen kan man dosera oftare vid behov. Behandlingen fortsétts tva
dagar efter att symptomen har forsvunnit.

Sekret ska avligsnas innan administrering av likemedlet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Inga kénda.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibiotikum med depaverkan
ATC-kod: QSO1AA13.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substanseni [sathal Vet. 6gondroppar &r fusidinsyra som stor bakteriernas proteinsyntes genom att
hdmma translokationen. Fusidinsyra dr ett smalspektrigt antibiotikum avsett for lokalbehandling. Det har effekt
framst pa stafylokocker.

Isathal Vet. 6gondroppar far inte anvéndas vid konjunktivit orsakad av Pseudomonas spp. Isathal Vet. ar en viskos
ogondroppberedning. Den viskosa basen i 6gondropparna sikerstiller en forlingd verkningstid vid bakteriell
konjunktivit. Behandling i tva dagar sékerstéller effektiva koncentrationer for fusidinsyrakinsliga bakterier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier har visat att fusidinsyra penetrerar hornhinnan och 6gats frimre kammare, bade hos ménniska och hos hund
och katt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, karbomer, mannitol, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.



6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara tuben 1 ytterkartongen.

Tuben bor slutas med kork mellan doseringarna.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Steriliserad aluminiumtub vars bada sidor 4r laminerade med polyeten. Tubspetsen dr av polyeten och forsluts med
polyetenkork.

Likemedlet tillhandahélls i5 g forpackning.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter anvéindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9,

DK-7171 Uldum

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12375

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

15.09.1997/05.10.2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.10.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



