






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Acidum fusidicum						5 mg
Betamethasonum (jako betamethasoni valeras) 	1 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Methylparaben (E218)
	2,7 mg

	Propylparaben 
	0,3 mg

	Karbomer (E1210)
	

	Polysorbát 80 (E433)
	

	Dimetikon
	

	Hydroxid sodný (pro úpravu pH) (E524)
	

	Čištěná voda
	



Bílý až téměř bílý, neprůhledný gel.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

K léčbě povrchové pyodermie, jako je akutní mokvavá dermatitida („hot spots“) a intertrigo (dermatitida kožních záhybů).

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat k léčbě hluboké pyodermie.
Nepoužívat při pyotraumatické furunkulóze a pyotraumatické folikulitidě se satelitními papulárními a pustulárními lézemi.
Nepoužívat, pokud je přítomna virová nebo kvasinková infekce.
Neaplikovat do očí.
Nepoužívat na velké plochy nebo při dlouhotrvající léčbě.
Viz bod 3.7.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Betamethason-valerát se může vstřebávat kůží a může způsobovat dočasný útlum funkce nadledvin. 
Je nutné zabránit psovi v olizování ošetřených míst, čímž by mohlo dojít k pozření přípravku. V případech, kdy hrozí riziko sebeporanění nebo náhodného zanesení přípravku do oka, například při aplikaci na hrudní končetinu, je vhodné zvážit preventivní opatření, jako je použití ochranného límce. 
Pyodermie má často sekundární charakter. Primární příčina se musí identifikovat a léčit.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na bakteriologickém odběru vzorků a výsledku stanovení citlivosti. Není-li to možné, musí se léčba zakládat na epizootologických informacích o citlivosti cílových bakterií. Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na kyselinu fusidovou.
Bezpečnost kombinace účinných látek nebyla hodnocena u štěňat mladších než 7 měsíců.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Kortikosteroidy mohou vyvolat nevratné účinky na kůži, mohou se vstřebávat a mohou mít škodlivé účinky, zejména při častém a rozsáhlém kontaktu nebo v těhotenství. Těhotné ženy by měly dbát zvýšené opatrnosti, aby se vyhnuly náhodnému kontaktu s přípravkem. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z jednorázových rukavic.
Po podání přípravku si umyjte ruce.
Zabraňte náhodnému požití přípravku dětmi. V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Lidé se známou přecitlivělostí na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Psi: 

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	[bookmark: _Hlk184277492]Systémové poruchy1 (např. ztenčování pokožky, opožděné hojení, poruchy nadledvinek2)
Reakce z přecitlivělosti3
Poruchy pigmentace v místě aplikace4



1 Mohou být způsobeny dlouhodobým a intenzivním používáním lokálních přípravků na bázi kortikosteroidů nebo léčbou velké kožní plochy (> 10 %).
2 Útlum funkce nadledvinek.
3 Pokud se objeví, ukončete používání přípravku.
4 Depigmentace kůže.

[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost a laktace:

Laboratorní studie prokázaly, že lokální použití betamethasonu u březích fen může vést k malformacím mláďat. Použití není doporučováno během březosti a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Kožní podání.
Nejprve opatrně ostříhejte srst pokrývající léze. Potom je třeba postižené místo před aplikací gelu pečlivě očistit antiseptickým přípravkem. Při aplikaci naneste přípravek v tenké vrstvě na postiženou oblast. Množství odpovídající proužku gelu o délce přibližně 0,5 cm aplikujte na lézi o ploše 8 cm² dvakrát denně po dobu minimálně 5 dnů. V léčbě je vhodné pokračovat ještě 48 hodin po vymizení léze. Délka trvání léčby by neměla přesáhnout 7 dnů. Pokud se do tří dnů neprojeví zlepšení nebo dojde ke zhoršení stavu, je třeba přehodnotit diagnózu.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Možné příznaky viz bod 3.6 výše.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QD07CC01

4.2	Farmakodynamika

Betamethason-valerát je účinný kortikosteroid s protizánětlivými a protisvědivými vlastnostmi. 
Kyselina fusidová má steroidní strukturu, ale nevykazuje žádné steroidní účinky. Patří do třídy antibiotik, zvaných fusidiny. Kyselina fusidová působí tak, že brání proteinové syntéze bakterií, vazbou na elongační faktor G (nutný pro translokaci na bakteriální ribozom po vytvoření peptidové vazby během syntézy proteinů). 
Účinek fusidové kyseliny je převážně bakteriostatický, avšak při vysokých koncentracích (2–32násobek MIC) může být baktericidní. Kyselina fusidová je účinná proti grampozitivním bakteriím, zejména proti Staphylococcus spp. (především S. pseudintermedius) včetně kmenů produkujících penicilinázu. Je také účinná proti streptokokům.

	Patogenní bakterie
	Citlivý / rezistentní
vůči kyselině fusidové
	Kyselina fusidová 
MIC

	Grampozitivní bakterie 
- Staphylococcus pseudintermedius
- Streptococcus spp.
- Corynebacteria spp. 
	
Citlivý

Citlivý
Citlivý
	
MIC90 0,25-4 µg/ml

MIC90 8-16 µg/ml
MIC90  0,04 - 12,5 µg/ml

	Gramnegativní bakterie
- Pseudomonas spp.
- E coli

	
Rezistentní
Rezistentní

	
> 128 µg/ml
> 128 µg/ml


Údaje vycházející ze studií realizovaných převážně v Evropě, ale také v severní Americe v letech 2002 a 2011.

U S. aureus byly popsány dva hlavní mechanismy vzniku rezistence vůči kyselině fusidové - změna cílového místa pro léčivo, způsobená chromozomovou mutací v oblasti Fus A (kódující elongační faktor EF-G) nebo FusE kódující ribozomální protein L6, a ochrana cílového místa pro léčivo pomocí skupiny proteinů Fus B včetně fus B, fus C a fus D. Determitanta fus B byla původně nalezena v plazmidu S. aureus, ale byla také nalezena na transpozonu podobném elementu nebo v genetické oblasti determinující stafylokokovou patogenitu.
Nebyla identifikována žádná zkřížená rezistence mezi kyselinou fusidovou a dalšími antibiotiky, která se používají v klinické praxi.

4.3	Farmakokinetika

Data získaná ze studie in vitro na kůži psů ukazují, že 17 % aplikované dávky betamethasonu a 2,5 % aplikované dávky kyseliny fusidové je absorbováno během 48 hodin po nanesení přípravku na kůži. Míra absorpce po nanesení přípravku na zanícenou kůži je pravděpodobně ještě vyšší.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 týdnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 30 °C.
Chraňte před chladem nebo mrazem.
Uchovávejte tubu v krabičce.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Vnitřně lakovaná hliníková tuba uzavřená bílým šroubovacím uzávěrem z HDPE.

Velikosti balení:
Papírová krabička s 1 x 15 g
Papírová krabička s 1 x 30 g

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Dechra Veterinary Products A/S


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/087/14-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 01.12.2014


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]01/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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