PAKKAUSSELOSTE

Isaderm Vet. geeli koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmis taja:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Isaderm vet. geeli koiralle
Fusidiinihappo, beetametasoni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 o Isaderm vet. geelid sisaltda:

Vaikuttavat aineet: Fusidiinihappo 5 mg, beetametasoni 1 mg (beetametasonivaleraattina).

Muut aineet: Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), karbomeeri,
polysorbaatti 80, dimetikoni, natriumhydroksidi sekd puhdistettu vesi.

4. KAYTTOAIHEET

Valmistetta kiytetdan koirille paikallisesti eri puolilla kehoa esiintyvien pinnallisten ihotulehdusten, kuten
akuuttien mérkivien ihotulehdusten (“hot spots”) ja thopoimutulehdusten hoitoon.

Mikéli eldinlidkari on médrinnyt valmistetta toiseen kéyttotarkoitukseen, tulee eldinlidkérin ohjeita
noudattaa.
5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei tule kdyttda:



- Mikili eldin on yliherkké valmisteen sisdltamille aineosille

- Timeyden eikd imetyksen aikana

- Sienten aiheuttamien tai syvien ihotulehdusten hoitoon

- Punkkien (Demodex canis, Sarcoptes scabiei) aiheuttamissa patologisissa tiloissa
- Kaoirille, joilla on lisimunuaisen toimintah&iriditd

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Beetametasonivaleraatti saattaa heikentéd viliaikaisesti lisamunuaisten toimintaa. Hyvin harvinaisena
haittavaikutuksena on todettu paikallisia yliherkkyysoireita, kuten kutinaa ja punoitusta.

Steroidit voivat imeydyttyddn aiheuttaa lisimunuaisen likatoimintaan liittyvid oireita hoidon aikana. Oireita
ovat mm. lisdéntynyt juominen ja sithen liittyva tihedvirtsaisuus seké pitemméilld aikavalilld kehon rasvan
uudelleenjakaantuminen, lihasheikkous ja lihasten surkastuminen seké osteoporoosi. Paikallisesti
annosteltuna steroidit saattavat aiheuttaa ihon ohenemista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Geelid voidellaan ohuelti infektoituneelle alueelle 2 kertaa pdivdssd 5 pdivdn ajan.

Mikili eldinlidkari on antanut toisenlaiset annostusohjeet, tulee niitd noudattaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Annosteltaessa geelid tulee kiyttdd kertakdyttokdsineitd. Kadet pestdén huolellisesti annostelun jilkeen.

10. VAROAIKA

FEi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al siilytd kylméssi. Eisaa jadtya.

Ali kiyti titi eliinkiikevalmistetta erdintymispidivin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa EXP
jalkeen.



12. ERITYISVAROITUKSET

Koira ei saa nuolla késiteltyd ihoaluetta. Tarvittacssa nuoleminen estetdan kauluksella. Ei suositella
pitkdaikaiskdyttdon eiké laajoille thoalueille. Pentujen hoitoa ei suositella. Valtd geelin joutumista silmiin.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa hivittid jateveden tai talousjitteiden mukana.
Kysy eldinlidkérisi neuvoa tarpeettomiksi kiyneiden lidkeaineiden hivittdmisestd. Ndmi toimet on

tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan hévitettidvéksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.11.2021
15.  MUUT TIEDOT

Alumiiniputket 5 g, 15 gja 30 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tasté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wisby Orangeriet 3

194 37 Upplands Visby

Ruotsi



BIPACKSEDEL FOR
Isaderm Vet. gel for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Isaderm vet. gel for hund
Fucidinsyra, betametason

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ¢ Isaderm vet. gel innehaller:

Aktiva substanser: Fusidinsyra 5 mg, betametason 1 mg (som betametasonvalerat).

Ovriga substanser: Metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), karbomer,
polysorbat 80, dimetikon, natriumhydroxid och renat vatten.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Produkten anvinds lokalt hos hund f6r behandling av ytlig hudinflammation sdsom akut fuktande eksem
(“hot spots™), som kan forekomma pa olika delar av kroppen, och for behandling av inflammation i
hudveck.

Om veterindren har angivit ett annat anvéindningsomrade bor veterindrens anvisningar foljas.

5. KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte anvéindas:



- Om djuret ar 6verkdnsligt mot ndgot av innehallsémnena i produkten

- Under dréktighet och till digivande tikar

- Om infektionen ar férorsakad av svamp eller for behandling av djupa hudinfektioner

- Vid patologiska tillstind fororsakade av skabb eller andra dylika parasitangrepp (Demodex canis,
Sarcoptes scabier)

- For hundar som har funktionsstdrningar i binjuren

6. BIVERKNINGAR

Betametasonvalerat kan orsaka dvergdende forsdmring av binjurebarkfunktionen. Lokala
overkénslighetssymtom, som t.ex. klada och rodnad, har konstaterats i mycket sillsynta fall.

Pa grund av absorption under behandling kan steroider férorsaka symptom som &r typiska for tillstand i
vilka binjurebarken producerar for mycket hormon. Sddana symptom ar 6kad torst och dérpé foljande
tilltagen urineringsfrekvens samt under Iingre tidsperiod nyfordelning av kroppsfett, muskelsvaghet och -
atrofi samt osteoporos. Lokal behandling med steroider kan fororsaka fortunning av hud.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala om
det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Smorj ett tunt lager gel pd det infekterade omradet 2 ganger dagligen i 5 dagars tid.

Har veterindren angivit en annan dosering, skall den foljas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Personen som applicerar likemedlet skall anvdnda skyddshandskar. Hinderna ska tvittas omsorgsfullt
efter appliceringen.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen; efter EXP.



12. SARSKILDA VARNINGAR

Hunden far inte slicka det behandlade omrédet. Vid behov hindras slickandet genom att anvinda krage.
Langtidsbehandling och behandling av stora hudomraden bor undvikas. Behandling av valpar
rekommenderas inte. Undvik att gelen kommer i kontakt med 6gonen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fréga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvdnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.11.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Aluminiumtub 5 g, 15 g och 30 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning.

Dechra Veterinary Products Oy

Stora Wisby Orangeriet 3

194 37 Upplands Visby

Sverige



