PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Isathal 10 mg/g colirio en suspension para perros

2. Composicion
Cada g contiene:
Principios activos:

Acido fusidico 10,0 mg
(equivalente a hemihidrato de &cido fusidico 10,17 mg)

Excipientes:
Cloruro de benzalconio 0,11 mg
Edetato de disodio 0,5 mg

Suspensidn viscosa, estéril y de color blanco o blanquecino.

3. Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso

Para el tratamiento de infecciones oculares sin complicaciones causadas por bacterias grampositivas
sensibles al &cido fusidico en perros.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con conjuntivitis asociada a Pseudomonas spp.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Para prevenir la contaminacion del contenido durante su uso, evite que la boquilla entre en contacto

directo con el ojo.
No usar el mismo tubo para tratar animales diferentes.

El uso del medicamento veterinario se debe basar en la identificacion y en pruebas de sensibilidad de
las bacterias aisladas del animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién
epidemioldgica local/regional sobre la susceptibilidad de las bacterias diana.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Lavarse las manos después de aplicar el medicamento veterinario.

Las personas con hipersensibilidad conocida al acido fusidico deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Gestacion vy lactancia:




Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No existe informacion disponible.

Sobredosificacion:
Ninguna conocida.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Muy raros Reaccion alérgica, reaccién de hipersensibilidad

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
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NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oftalmica.

Debe aplicarse una gota del medicamento veterinario en el ojo afectado (en el saco conjuntival/lado
interno del péarpado inferior), dos veces al dia. El tratamiento deberia continuarse durante al menos 5
dias y al menos 24 horas una vez que el 0jo vuelva a su estado normal.

Si no se evidencia una respuesta clinica tras 5 dias desde el comienzo del tratamiento, deberia volver a
establecerse un diagnostico.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Si el animal presenta un ojo infectado, puede ser recomendable tratar ambos 0jos para evitar la infeccion

cruzada. En estos casos, lo mejor es tratar primero el ojo no infectado para evitar transferir la infeccion
a través de la boquilla del tubo.

10. Tiempos de espera


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el
tubo después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializaciéon y formatos

NUmero de autorizacion de comercializacion:
3905 ESP

Formatos:

Tubosde3go5ag.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
15. Fecha de la altima revision del prospecto

01/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Dinamarca

Fabricante responsable de la liberacion del lote:



file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LEO Laboratories Limited
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlanda

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espafia

Tel: 93 544 85 07

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.



