PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Isathalmic 1 % 6gonsalva till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g 6gonsalva innehaller:

Aktiv substans:

Fusidinsyra 10 mg

Hjalpamnen:
Bensalkoniumklorid, dinatriumedetat

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund och Katt.

4.2  Indikationer, specificera djurslag
Infektidsa konjunktiviter hos hund och Katt, orsakade av fusidinkénsliga bakterier.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid konjunktivit orsakad av Pseudomonas spp

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.

4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlet ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer géllande antimikrobiella medel.
Det rekommenderas att lakemedlets anvandning baseras pa bakteriologisk undersokning med
kanslighetstestning. Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva)
epidemiologisk information géllande kansligheten hos den aktuella bakterien. Anvéndning av
lakemedlet pa annat satt an vad som anges i produktresumén kan oka antalet bakterier som ar
resistenta mot fusidinsyra.

For utvértes bruk.

Undvik kontamination av innehallet vid anvandning och undvik att tubens spets kommer i direkt
kontakt med dgat.



En och samma tub skall ej anvéndas for behandling av flera djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Tvétta handerna efter anvandning.
Personer som ar 6verkansliga mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen skall undvika kontakt
med ldkemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| séllsynta fall lokal sveda och irritation.
Allergier eller 6verkanslighetsreaktioner mot aktiv substans eller hjalpamnen kan uppsta.

4.7  Anvandning under dréktighet och laktation

Inga kénda risker vid anvandning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga studier &r utforda.
4.9  Dos och administreringssatt

En droppe tva ganger dagligen. Behandlingen bor paga i minst 7 dagar eller 2 dygn efter
symtomfrihet.

For att forhindra att infektionen sprids till det friska 6gat bor bada 6gonen behandlas
samtidigt. For att inte verfora bakterier till tubens spets, droppas det friska 0gat forst.
Vid utebliven behandlingseffekt efter inledande behandling bor diagnosen omprévas.
4.10 Overdosering

Inga kénda.

411 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibiotikum med depéaverkan, ATC-kod: QS01AA13.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fusidinsyra har sérskilt hog aktivitet mot Staph. aureus, Staph. intermedius och Staph.
epidermidis, oavsett om dessa &r betalaktamasproducerande eller ej. Streptokocker,
Corynebacterium spp. och Neisseria spp. ar ocksa kansliga. Enterobacteriaceae och
Pseudomonas &r resistenta. Det foreligger ingen korsresistens mellan fusidin och andra
antibiotika.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den fordrojda retentionen i konjunktivalsacken orsakas av att fusidinsyra foreligger i



mikrokristaller som med hjélp av karbomeren halls kvar vid kornea eller konjunktivan och
langsamt uppldses. Fusidinsyra har god penetrationsformaga genom hornhinnan in i 6gat.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

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

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning hallbar i 3 ar.
Bruten forpackning hallbar i 1 manad, varefter tuben kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Steriliserade aluminium-polyetylen-tuber med spets av polyetylen, som forsluts med en
skruvkork av polyetylen.

Tillhandahalls i tuber om 5 g forpackade i 1 x 5 g samt i 10 x 5 g forpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

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

Mekuvej 9,

DK-7171 Uldum

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13151

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1997-01-17/2007-01-17
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



