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for

Isathal, ejendriber, suspension

0. D.SP.NR.
06318

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Isathal

Lagemiddelform: @Qjendraber, suspension
Styrke(r): 1 %

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver gram indeholder:

Aktive stoffer:
Fusidinsyre 10,0 mg
(svarende til fusidinsyrehemihydrat 10,17 mg)

Hjalpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammenszatning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Benzalkoniumchlorid 0,11 mg
Dinatriumedetat 0,50 mg
Mannitol

Carbomer 974P

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Steril, hvid/rahvid viskes suspension.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling af ukomplicerede gjeninfektioner hos hunde som folge af
fusidinsyrefelsomme, grampositive bakterier.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med konjunktivitis forbundet med Pseudomonas spp.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Undgé kontaminering af indholdet under brug og undgé, at tubens studs kommer i direkte
kontakt med gjet.

Den samme tube ma kun bruges til behandling af den samme hund.

Brug af legemidlet skal baseres pa identifikation og resistensbestemmelse af bakterier
isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokale/regionale
epidemiologiske oplysninger om malbakteriernes resistens.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Vask henderne efter behandling.
Ved overfolsomhed over for fusidinsyre ber kontakt med veterinerlegemidlet undgés.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet
Ikke relevant.

Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Allergisk reaktion,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Overfolsomhedsreaktion
herunder enkeltstdende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervigning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.
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Anvendelse under draegtighed, laktation eller zeglaegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data.

3.9 Administrationsveje og dosering
Okulaer anvendelse.

En drébe af veterinzerleegemidlet dryppes 1 det berarte gje (konjunktivalsekken i1 det nedre
gjenldg) to gange dagligt. Fortseet behandlingen i mindst 5 dage og mindst 24 timer efter
symptomfrihed.

Hvis der ikke er synligt klinisk respons 5 dage efter pabegyndelse af behandlingen, skal
diagnosen revurderes.

Hvis dyret har ét inficeret oje, kan det vare tilrddeligt at behandle begge ajne for at
forhindre kryds infektion. I sddanne tilfaelde er det bedre at behandle det ikke inficerede
oje forst for at undgd overforsel af infektion via studsen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ingen kendte.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode
QSOT1AA13

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Fusidinsyre udever sine antibakterielle egenskaber ved at interferere med bakteriens
proteinsyntese. Fusidinsyre udviser god aktivitet mod Staph. pseudintermedius, Staph.
aureus og Staph. epidermidis, uanset niveauet af beta-laktamase-produktion, og er iser
aktiv mod biotypen Staphylococcus pseudintermedius, som ses klinisk ved konjunktivitis
hos hunde. Pseudomonas og Enterobacteriaceae er resistente.

Patogene bakterier Fusidinsyrefolsom/- Fusidinsyre
resistent MIC
Grampositive bakterier
- Staphylococcus pseudintermedius Folsom MICogo= 0,25-4 pg/ml
- Streptococcus spp. Folsom MICogo= 8-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Folsom MICoo= 0,04 — 12,5 pg/ml

Isathal, ajendraber, suspension 1 % Side 3 af'5




Gramnegative bakterier

- Pseudomonas spp. Resistent >128 pg/ml

- E.coli

Resistent >128 pg/ml
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Data er baseret pa undersogelser gennemfort hovedsageligt i Europa, men ogsé i
Nordamerika mellem 2002 og 2011.

To sterre resistensmekanismer mod fusidinsyre er blevet rapporteret i S. aureus — @ndring
af leegemidlets virkningssted, som skyldes kromosommutationer i FusA (elongeringsfaktor
EF-G) eller FusE kodning af ribosomprotein L6, og beskyttelsen af laegemidlets
virkningssted af FusB familien af proteiner, inklusive FusB, FusC, og FusD. Den FusB-
bestemmende faktor blev oprindeligt fundet i et plasmid i S. aureus, men er ogsa blevet
fundet pé et transposonlignende element eller i en stafylokoktoksin-betinget,
patogenicitetse.

Ingen krydsresistens mellem fusidinsyre og andre antibiotika, der er i klinisk brug, er
identificeret.

Farmakokinetiske oplysninger

Fusidinsyre viser god penetration til hornhinden og gjets forkammer. Depotbasen i det
veterinaere laegemiddel opretholder en aktiv koncentration af fusidinsyre i tareveesken i
over 12 timer efter administration. Niveauet af fusidinsyre 1 tarevaesken pa hunde 24 timer
efter administration af 1 drabe af det veterinere laegemiddel er 1-15 mcg/ml (4,5 mcg/ml —
1 gennemsnit). To behandlinger dagligt sikrer derfor en effektiv koncentration mod
folsomme organismer.

Den beregnede halveringstid for fusidinsyre, nar den er administreret til hunde 1 form af
denne depotformulering er cirka 7,5 timer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersegelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlagemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 1 méned.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Den indre emballages art og indhold

Steriliseret aluminiumstube lamineret pa begge sider af tubevaggen med
hejdensitetspolyethylen, med en studs af hgjdensitetspolyethylen lukket med en skruehette
af hejdensitetspolyethylen.

Pakningssterrelser: Fés i en a@ske med en tube a 3 gogentubea 5 g.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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10.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinarlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
17985

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
27. august 1981

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
22. januar 2026

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddel-
databasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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