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ANEXO I

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
Cada g de suspensdo de gotas oftalmoldgicas contém:

Substancia ativa:

Acido fusidico ..ocooovvviiiiiiiiiei 10 mg
(Equivalente a 10,17 mg de &cido fusidico hemi-hidratado)
Excipientes:

Cloreto de benzalconio 0,11 mg
Edetato disddico 0,50 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo de gotas oftalmoldgicas estéreis brancas a esbranquicadas.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infe¢des oculares simples em cées causadas por bactérias gram-positivas
sensiveis a acido fusidico.

4.3  Contraindicacbes

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

N&do administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve ter-se particular atencdo durante a administragdo de modo a evitar a contaminacao do contetdo e

0 contacto direto da extremidade da bisnaga com o olho.

N&o usar a mesma bisnaga para o tratamento de cées diferentes.
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e
suscetibilidade das bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapia deve basear-se
em informacéo epidemioldgica local/regional acerca da suscetibilidade da bactéria alvo.

"A administracdo do medicamento veterinario deve ser efetuada em conformidade com politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.”

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Lavar as maos apo0s a aplicacdo do medicamento veterinrio.

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

4.6 Reagbes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderdo ocorrer reacdes alérgicas ou reagdes de hipersensibilidade a substancia ativa ou aos
excipientes.

4.7  Utilizac&o durante a gestacdo, a lactacédo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactagéo.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo ocular.

Deve ser instilada uma gota do medicamento veterinario no olho afetado (saco conjuntival da palpebra
inferior), duas vezes por dia. O tratamento deve ser continuado durante, pelo menos, 5 dias e, no
minimo, 24 horas depois de o olho voltar ao normal.

Se ndo houver uma resposta clinica evidente 5 dias ap6s o inicio da administracdo, o diagndstico deve

ser reavaliado.

Se o0 animal manifesta infecdo apenas num dos olhos, é aconselhavel tratar ambos. A fim de evitar a
transmissdo da infecdo através da extremidade da bisnaga, deve tratar-se primeiro o olho ndo infetado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Né&o aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Caddigo ATCvet: Medicamentos Oftalmolégicos, antibi6tico.
Grupo farmacoterapéutico: QSO01AA1L3.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O écido fusidico exerce a sua agdo antibacteriana interferindo com a sintese proteica bacteriana. O
acido fusidico exibe uma boa atividade contra Staphylococcus intermedius, S. aureus e S. epidermidis,
independentemente do nivel de producdo de betalactamase, e é particularmente ativo contra o bi6tipo
Staphylococcus intermedius, que se encontra clinicamente presente na conjuntivite canina.

Pseudomonas e enterobacteriaceae sao resistentes.

Bactérias patogénicas Sensivel/Resistente | Acido fusidico
ao &cido fusidico CIM

Bactérias gram-positivas

- Staphylococcus Sensivel CIMge= 0,25-4 pg/ml
pseudintermedius Sensivel CIMge= 8-16 pg/ml
- Streptococcus spp. Sensivel ClIMgy= 0,04 — 12,5 pg/ml

- Corynebacteria spp.

Bactérias gram-negativas
- Pseudomonas spp. Resistente >128 pg/ml
- Escherichia coli Resistente >128 pg/ml

Dados baseados em estudos efetuados principalmente na Europa, mas também na Améria do Norte,
entre 2002 e 2011.

Foram relatados dois mecanismos principais de resisténcia ao acido fusidico pelo S. aureus: a
alteracdo do sitio ativo a molécula devida a mutagdes do gene FusA (fator de alongamento EF-G) ou
ao encriptamento da proteina ribossomal L6 do Fusk e a protecdo do sitio ativo por proteinas da
familia do FusB, incluindo fusB, fusC e fusD. O determinante fusB foi originalmente encontrado hum
plasmideo em S. aureus, mas também foi encontrado num elemento semelhante a transposdo ou numa
ilha de patogénese estafilococica.

N4o foi identificada resisténcia cruzada entre o acido fusidico e outros antibi6ticos de uso clinico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O acido fusidico penetra bem na cérnea e camara anterior. A formulacéo de libertacdo continuada do
medicamento veterinario assegura um contacto prolongado com o saco conjuntival durante mais de 12
horas ap6s administracdo. O nivel de &cido fusidico na lagrima dos cées 24 horas ap6s administracdo
de 1 gota do medicamento veterinario é de 1-15 pg /ml (4,5 ug /ml — valor médio). A aplicacdo duas
vezes ao dia proporciona assim niveis eficazes de acido fusidico contra microorganismos sensiveis. O
tempo de semivida calculado para o acido fusidico, quando administrado na formulacdo de libertacao
prolongada para cées, é de aproximadamente 7,5 horas.

5.3 Impacto ambiental

Néo aplicavel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de benzalcdénio, edetato disddico, gel carbdmero, manitol, hidréxido de sddio,
agua para injetaveis.
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6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Tubo de aluminio esterilizado laminado em ambas as laterais do tubo com polietileno de elevada
densidade com um bocal em polietileno de elevada densidade, fechado com tampa de enroscar em
polietileno de elevada densidade.

Tamanhos de embalagem: disponivel numa embalagem que contém um tubo de 3 g ou 5 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo 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 Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51279.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de novembro de 1999.
Data da renovacéo da autorizacdo: 24 de abril de 2007.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Setembro de 2021.
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Cartéo 3g/50}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 g suspensado contém:

Substéncia ativa:
Acido Fusidico 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, suspenséo

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

3g/(59)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oftalmico
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
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Depois de aberta, a embalagem deve ser utilizada no prazo de 1 més.
Depois de aberta, a embalagem deve ser utilizada até: _ / [/

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ouU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

[Dechra logo]

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

N° de AIM: 51279

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {ndmero}

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

[Pictograma do olho]
[EAN code]

[2D matrix]

[GTIN code]
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Bisnaga 3g/5¢}

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS

UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

| 2. COMPOSIGCAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Acido Fusidico 10 mg/g

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

3g/5¢

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oftalmico

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

[Nao aplicavel]

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
Depois de aberta, a embalagem deve ser utilizada no prazo de 1 més.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario

| 9. OUTRAS INFORMAGOES

[Dechra logo]

[Pictograma do olho]
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Isathal
10 mg/g colirio, suspenséo para cées
Acido fusidico

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introdugéo no mercado:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

Responsavel pela libertacéo de lote:
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

IE-Dublin 12

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g de suspensdo de gotas oftalmoldgicas contém:
Substéncia ativa:

Acido fusidico 10,0 mg

(Equivalente a 10,17 mg de &cido fusidico hemi-hidratado)
Excipientes:

Cloreto de benzalconio 0,11 mg

Edetato dissodico 0,5mg

Estéril, colirio, suspensdo viscosa branca a quase branca.
4.  INDICACAO

Para o tratamento de infecBes oculares simples em cées causadas por bactérias gram-positivas
sensiveis a acido fusidico.

5.  CONTRAINDICACOES

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

N&do administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
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6. REAGOES ADVERSAS

Poderdo ocorrer reacOes alérgicas ou reacdes de hipersensibilidade a substdncia ativa ou aos
excipientes.

Caso detete efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, ou pense que o medicamento néo foi
eficaz, informe o médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo ocular.

Deve ser instilada uma gota do medicamento veterinario no olho afetado (saco conjuntival da palpebra
inferior), duas vezes por dia. O tratamento deve ser continuado durante, pelo menos, 5 dias e, no
minimo, 24 horas depois de o olho voltar ao normal.

Se ndo houver uma resposta clinica evidente 5 dias ap6s o inicio da administragdo, o diagnostico deve
ser reavaliado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Se o animal manifesta infecdo apenas num dos olhos, é aconselhavel tratar ambos. A fim de evitar a
transmissdo da infecdo através da extremidade da bisnaga, deve tratar-se primeiro o olho néo infetado.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem: EXP:.
Depois de aberta, a embalagem deve ser utilizada no prazo de 1 més.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Deve ter-se particular atencdo durante a utilizacdo de modo a evitar a contaminacdo do contetdo e o
contacto direto da extremidade da bisnaga com o olho.N&o usar a mesma bisnaga para o tratamento de
caes diferentes.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e
suscetibilidade das bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapia deve basear-se
em informacdo epidemioldgica local/regional acerca da suscetibilidade da bactéria alvo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Lavar as maos apo6s a aplicacdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido fusidico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
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Gestacao e lactacao:

Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacdo.

Sobredosagem:
Desconhecido.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2021.
15. OUTRAS INFORMACOES

Bisnagas com3ge5g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

N° de AIM: 51279.
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