B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g Gel fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Jedes g enthilt:

Wirkstoffe:

Fusidinsdure wasserfrei 5mg
(entspricht 5,1 mg Fusidinsdaure-Hemihydrat)
Betamethason 1 mg

(entspricht 1,214 mg Betamethasonvaleratester)

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E219) 2,7 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,3 mg

Weilles bis fast weiles Gel

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur lokalen Behandlung von oberflachlicher eitriger Hautentziindung bei Hunden, wie akuter
néssender Hautentziindung (,,hot spots*) und Intertrigo (,,Hautfaltenentziindung*).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei oberflachlicher Pyodermie wie Impetigo, Follikulitis und Akne und bei tiefer
Pyodermie, da Kortikoide hier kontraindiziert sind.

Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Hiindinnen.

Nicht anwenden bei bestehenden Pilzinfektionen und Virusinfektionen.

Nicht anwenden bei gastrointestinalen Geschwiiren, frischen oder schlecht heilenden Wunden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Cushing Syndrom, Diabetes mellitus und Pankreatitis.

Nicht anwenden bei grof3flichigen Hautverdnderungen und nicht ldnger anwenden als die empfohlene
Behandlungsdauer.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Pyodermie ist oft eine sekundire Erkrankung. Die zugrundeliegende Ursache der Erkrankung sollte
identifiziert und behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und ortlichen Richtlinien fiir Antibiotika
zu beachten. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiihrung einer
Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) der beteiligten Erreger erfolgen.

Betamethason-Valerat kann {iber die Haut resorbiert werden und verursacht moglicherweise eine
temporire Unterdriickung der Nebennierenfunktion. Anhaltende Anwendung oder eine groBflachige
Anwendung sollten daher vermieden werden.

Die immunosuppressive Wirkung kann die Widerstandsféahigkeit gegen Infektionen schwéchen oder
bestehende Infektionen verschlimmern. Bei vorliegenden Virusinfektionen konnen Steroide den
Krankheitsverlauf negativ beeinflussen oder beschleunigen.

Der Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen sollte vermieden werden. Bei versehentlichem
Kontakt die Augen griindlich mit Wasser spiilen.

Der Hund muss daran gehindert werden, behandelte Lésionen zu lecken und so das Tierarzneimittel
aufzunehmen. Gegebenenfalls sollten vorbeugende Mallnahmen, wie die Anwendung eines
Halskragens, in Betracht gezogen werden.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fusidinséure resistent sind, erhéhen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Corticosteroide kénnen
irreversible Hautverdnderungen hervorrufen. Sie konnen iiber die Haut aufgenommen werden und so
schédliche Wirkungen hervorrufen, speziell bei hdufigem und intensivem Kontakt oder in der
Schwangerschaft. Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig sein, um eine versehentliche
Exposition zu vermeiden. Bei der Anwendung stets Einweghandschuhe tragen. Nach der Anwendung
Hénde waschen.

Tréachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Hiindinnen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die bakteriostatisch wirkende Fusidinsdure darf nicht mit bakterizid wirkenden Antiinfektiva
kombiniert werden, weil dadurch die antibakterielle Wirksamkeit abgeschwécht werden kann.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktion®
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Abnahme der Hautdicke®
einschlieBlich Einzelfallberichte): Verzdgerte Wundheilung®

Stérung des Immunsystems®

Unbestimmte Haufigkeit (kann aus Stérung der Nebenniere®d
den verfiigbaren Daten nicht Magen-Darm-Geschwiire
geschétzt werden)

2 wie Hautreizung, Juckreiz, Dermatitis, Erythem, Blasenbildung, Verschlimmerung des Ekzems und
der Pyodermie. Bei allergischer Reaktion sollte die Behandlung abgebrochen werden.

b Kann durch ldngere und intensive Anwendung von lokal angewendeten Kortikoiden ausgeldst
werden.

¢ geschwichte Infektionsabwehr, Verschlechterung bestehender Infektionen.

4 Wihrend der Therapie konnen wirksame Dosen die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse
unterdriicken. Nach Beendigung der Behandlung konnen Symptome einer Nebenniereninsuffizienz
auftreten. Dies kann dazu flihren, dass die Tiere nicht mehr in der Lage sind, angemessen auf
Stresssituationen zu reagieren.



¢ Wurde bei Tieren beobachtet, die mit Kortikosteroiden behandelt wurden. Steroide konnen Magen-
Darm-Geschwiire bei Tieren, die nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) erhalten, verschlimmern.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.
Zweimal tiglich mindestens 5 Tage lang auf die erkrankten Hautstellen auftragen. Die Behandlung

sollte nach Abheilen der Wunde noch 2 Tage lang fortgesetzt werden. Die gesamte Behandlungsdauer
sollte 7 Tage nicht iiberschreiten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Sollte sich innerhalb von 3 Tagen keine Wirkung zeigen, oder die Krankheitssymptome sich
verschlechtern, sollte der Tierarzt erneut zu Rate gezogen werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Hinweis: Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach dem Exp
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.


https://www.basg.gv.at/

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Z.Nr.: 8-00460

PackungsgroBen: 5 g, 15 gund 30 g.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

03/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Dénemark

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Veterinary Products GmbH

Hintere Achmiihlerstrafle 1A

A-6850 Dornbirn

Osterreich

Tel. +43 5572 40242 55

Rezept- und apothekenpflichtig.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

