






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

[bookmark: _Hlk219976421]Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy


2.	Složení

Každý g obsahuje:

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

Pomocné látky:
Methylparaben (E218)					2,7 mg
Propylparaben 						0,3 mg

Bílý až téměř bílý, neprůhledný gel.


3.	Cílové druhy zvířat

Psi.


4.	Indikace pro použití

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


5.	Kontraindikace

Nepoužívejte 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 přítomná virová nebo kvasinková infekce. 
Neaplikovat do očí.
Nepoužívat na velké plochy nebo při dlouhotrvající léčbě.
Viz bod Zvláštní upozornění.


6.	Zvláštní upozornění

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 přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci 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.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Laboratorní studie prokázaly, že lokální použití betamethasonu u březích fen může vést k malformacím mláďat. Použití není doporučováno během březosti a laktace.

Předávkování:
Možné příznaky viz bod „Nežádoucí účinky“.


7.	Nežádoucí účinky

Psi: 

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	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.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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.


9.	Informace o správném podávání



10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 30 °C.
Chraňte před chladem nebo mrazem.
Uchovávejte tubu v krabičce.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a na etiketě tuby po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 týdnů.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/087/14-C

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

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]01/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci:
[bookmark: _Hlk219976471]Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Dánsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Dales Pharmaceuticals Limited 
Snaygill Industrial Estate Keighley Road 
Skipton North Yorkshire, BD23 2RW 
Spojené království

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Cymedica, spol. s r.o., 
Pod Nádražím 308/24
268 01 Hořovice, 
Česká republika, 
+420 311 706 211

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
3
25
