Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal 10 mg/g colirio, suspensdo para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g suspensao contém:

Substéincia activa:
Acido fusidico ..oooveeeviiiiiiie, 10 mg

Excipientes:

Cloreto de benzalconio

Edetato disodico

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Colirio, suspensao.
Suspensdo viscosa branca a quase branca, estéril.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Infecgdes do globo ocular, em cées, provocadas por bactérias sensiveis ao acido fusidico.
4.3 Contra-indicacoes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em casos de conjuntivite associada a
Pseudomonas spp.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia activa, aos adjuvantes ou a
algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nio existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Deve ter-se particular atengdo durante a administracdo de modo a evitar a contaminagdo do contetido e
o contacto directo da extremidade da bisnaga com o olho.

N3ao usar a mesma bisnaga para o tratamento de caes diferentes.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Lavar as mdos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido fusidico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderao ocorrer reacgdes alérgicas ou reacgoes de hipersensibilidade a substancia activa ou aos
excipientes.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao ¢ a lactagdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao foram efectuados estudos de interaccéo.

4.9 Posologia e via de administracio

Instilar 1 gota do medicamento veterinario duas vezes ao dia em cada olho. Devera continuar o
tratamento durante, pelo menos 24 horas apos o olho ter voltado ao estado normal. Se ndo se obtiver

uma resposta clinica evidente apos 5 dias de tratamento, devera contactar o médico veterinario.

A fim de evitar a transmissao da infecgdo através da extremidade da bisnaga, deve-se tratar primeiro o
olho ndo infectado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Desconhecidas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet: Medicamentos Oftalmoldgicos.
Grupo farmacoterapéutico: QS 01 AA 13.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O acido fusidico exerce a sua ac¢do antibacteriana interferindo com a sintese proteica bacteriana. O

acido fusidico é activo contra Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermis quer produzam ou
ndo betalactamases e é particularmente activo contra o bidtipo Staphylococcus intermedius o qual é

frequentemente isolado em casos clinicos de conjuntivite canina.

Pseudomonas e enterobacteriaceae sao resistentes.

A incidéncia de resisténcias € baixa em isolados veterinarios e nunca foram observadas resisténcias
cruzadas.

Valores das MIC para bactérias isoladas de caes
Staphylococcus intermedius: 0,12 pg/ml
Staphylococcus spp. (outros): 0,03-4 ug /ml
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Streptococcus spp.: 0,25-2 ug /ml
Gram-negativos e Enterococci spp:  >128 ug /ml

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O acido fusidico penetra bem na cornea e camara anterior. A formulagao de libertagdo continuada do
medicamento veterinario assegura um contacto prolongado com o saco conjuntival durante mais de 12
horas apds administracdo. O nivel de acido fusidico na lagrima dos cdes 24 horas ap6s administragdo
de 1 gota do medicamento veterinario, € de 1-15 pg /ml (4,5 pg /ml — valor médio). A aplicagdo uma
ou duas vezes ao dia proporciona assim niveis eficazes de acido fusidico contra microorganismos
sensiveis. O tempo de semi-vida calculada para o acido fusidico, quando administrado na formulagio
de libertacdo prolongada para caes, ¢ de aproximadamente 7,5 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de benzalconio, edetato disddico, carbomer, manitol, hidréxido de sodio,
agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicével.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

6.4 Precaucées especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Bisnagas de plastico laminado de 3 g e 5 g com tampa em rosca em polietileno.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Veterinary Porducts A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos 7 de Agosto de 2014
Pagina 4 de 13



............

N° de registro: 51279.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autoriza¢ao em 13 de Novembro de1999.
Data da tltima renovagao em 02/2007.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2014
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Carton 3g/5g}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal 10 mg/g colirio, suspensdo para caes
Acido Fusidico

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g suspensao contém:

Substancia activa:
Acido Fusidico 10 mg

Excipientes:
Cloreto de benzalconio
Edetato dissodico

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, suspensao

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3gl(5e)

| 5. ESPECIES-ALVO

[Caninos (caes)]

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico
[Antes de utilizar, leia o folheto informativo. ]

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

‘ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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[Antes de utilizar, leia o folheto informativo. |

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da bisnaga: 1 més.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

[Antes de utilizar, leia o folheto informativo. ]

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ouU
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob a responsabilidade directa do médico-veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

[Dechra logo]

\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de Registo: 51279

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nimero}

| 18. OUTRAS INFORMACOES

Pictogram do olho]
EAN code]

2D matrix]

GTIN code]

— ———
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{tube 3g/5g}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal 10 mg/g colirio, suspensao para caes
Acido Fusidico

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Acido Fusidico 10 mg/g

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

3gl(5g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
Prazo de validade apés a primeira abertura da bisnaga: 1 més.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

| 9.  OUTRAS INFORMACOES

[Dechra logo]

[Pictogram do olho]
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA
ISATHAL
10 mg/g colirio, suspensdo para caes

[1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES]

Titular da autorizagio de introducio no mercado:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

IE-Dublin 12

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Isathal 10 mg/g colirio, suspensdo para caes
Acido fusidico

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g colirio, suspensdo contém:

Substancia activa:

Acido fusidico 10 mg

Excipientes:Cloreto de benzalconio 0,11 mg

Edetato dissodico 0,5 mg

Carbomer, manitol, hidroéxido de sodio, agua para injectaveis.

Estéril, colirio, suspensdo viscosa branca a quase branca.

4. INDICACAO

Infecgdes do globo ocular, em cées, provocadas por bactérias sensiveis ao acido fusidico.

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em casos de conjuntivite associada a
Pseudomonas spp.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia activa, aos adjuvantes ou a
algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
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Poderao ocorrer reacgdes alérgicas ou reacgoes de hipersensibilidade a substancia activa ou aos
excipientes.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Instilar 1 gota do medicamento veterinario duas vezes ao dia, em cada olho.

Devera continuar o tratamento durante, pelo menos 24 horas apds o olho ter voltado ao estado normal.
Se ndo se obtiver uma resposta clinica evidente apos 5 dias de tratamento, devera contactar o médico
veterinario.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deve-se ter particular atengdo durante a utilizagdo de modo a evitar a contaminac¢do do contetido e o
contacto directo da extremidade da bisnaga com o olho.

Para evitar a transmissdo da infecgdo através da ponta da bisnaga, deve tratar-se primeiro o olho nao
infectado.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem: EXP:.
Prazo de validade apés a primeira abertura da bisnaga: 1 més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Nao usar a mesma bisnaga para o tratamento de caes diferentes.
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactagdo.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:
Lavar as médos apoés a aplicagdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido fusidico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2014
15. OUTRAS INFORMACOES

N° de Registo: 51279.
Bisnagas com3 ge S g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
Dechra Veterinary Products S.L.U., ¢/ Balmes 202, 6* ES-08006 Barcelona, Espanha.
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