PAKKAUSSELOSTE
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g geeli koirille

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

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

Pohjois-Irlanti

BT35 6JP

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g geeli koirille
Beetametasoni (beetametasonivaleraattina)
Fusidiininappo (fusidiinihappohemihydraattina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 g sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 1mg
Fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 5mg

Apuaineet:
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 3,1mg
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti 0,337 mg

Luonnonvalkoinen tai valkoinen geeli.



4. KAYTTOAIHEET

Koiran akuutin pinnallisen ihon bakteeritulehduksen hoito, esim. akuutin mérkivan ihotulehduksen (hot
spot”) tai thopoimutulehduksen hoito, kun taudin aiheuttaa fusidiinihapolle herkk& grampositiivinen
bakteeri.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttadé syvan ihon bakteeritulehduksen hoitoon.

Ei saa kayttdd akuutin varvasvélitulehduksen eikd karvatuppitulehduksen hoitoon tilanteissa, joissa
elaimelld on nappyloité tai markarakkuloita.

Ei saa kayttaa, jos eldimelld on sieni- tai virusinfektio tai sikaripunkki.

Eisaa kéayttada silmaan.

Ei saa kayttéa laajoilla alueilla eikd pitk&kestoiseen hoitoon.

Eisaa kaytt44 koirilla, joilla on mark&rupi tai akne.

Ei saa kayttéa koirilla, joilla on epéstabiili tai hoitamaton Cushingin oireyhtyma tai sokeritauti.
Ei saa kayttaa koirilla, joilla on haimatulehdus.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Eisaa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitk&kestoisen ja runsaan kéyton tai suuren ihoalueen (> 10 %)
hoidon tiedetaédn aiheuttavan paikallisia tai yleistyneitd vaikutuksia kuten lisamunuaistoiminnan
lamaantumista, ihon pintakerroksen ohenemista ja paranemisen hidastumista.

Paikallisesti kaytetyt steroidit voivat aiheuttaa ihon varin katoamista.

Lopeta kaytto, jos valmisteelle kehittyy yliherkkyytta.

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Iholle.

Hoidettavia alueita peittdvé karva leikataan varovasti. Sen jalkeen hoidettava alue puhdistetaan
perusteellisesti antiseptiselld pesuaineella ennen geelin pdivittdistd levittdmista. Hoidettavalle alueelle
levitetaan ohut kerros valmistetta. Levita noin 0,5 cm pituudelta geelid 8 cm?n aluetta kohti kahdesti
vuorokaudessa véhintd&n 5 paivan ajan. Hoitoa tulee jatkaa 48 tunnin ajan ihon paranemisen jélkeen.
Hoidon enimmaiskesto on 7 paivaa. Jos kolmen paivan kuluessa ei ilmene vastetta tai tila huononee,
taudinméaritys on arvioitava uudelleen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Noudata eldinlaakarisi antamia neuvoja milloin ja miten kéytat t4ta valmistetta.
Lue pakkausseloste huolellisesti.



10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Tama eldinldédkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ala kayta tata eldinlaakevalmistetta erdaantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa,
EXP jélkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jalkeen: 8 viikkoa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ihon bakteeritulehdus on usein toissijainen. Perussyy on tunnistettava ja hoidettava.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Mikrobild&kehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja alueelliset ja kansalliset ohjeet tulee ottaa huomioon
valmistetta kaytettdessa.

On suositeltavaa, ettd valmisteen kayttod perustuu bakteriologiseen naytteenottoon ja
herkkyysmaaritykseen. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
kohdebakteerin herkkyydestd. Pakkausselosteesta poikkeava kdyttd saattaa johtaa fusidiininapolle
vastustuskykyisten bakteerien yleistymiseen.

Annettua ohjeannostusta ei tule ylittaa.

Valmisteen kayttoa peittavien sidosten tai -siteiden kanssa on valtettava.

Beetametasonivaleraatti voi imeytyé ihon Iapi ja aiheuttaa ohimenevéa lisémunuaistoiminnan
lamautumista.

Jos koiralla on hoidettu tai stabiili Cushingin oireyhtymd, valmistetta saa kayttdd vain hoitavan
elainladkarin tekeméan hyoty-riskiarvion jalkeen.

Vélté valmisteen joutumista silmiin.

Koiraa on estettdva nuolemasta hoidettuja ihoalueita ja nielemasta siten valmistetta.

Jos on mahdollista, ettd eldin vahingoittaa itse itseddn tai ettd valmistetta joutuu vahingossa silmaan —
esim. tilanteissa, joissa ladketté levitetddn eturaajaan — on harkittava ennaltaehkaisevié toimia kuten
suojakaulurin kayttoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid fusidiininapolle, beetametasonille tai jollekin apuaineelle, tulee valitaa
kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Kortikosteroidit voivat aiheuttaa korjautumattomia ihomuutoksia. Ne saattavat imeytya ja aiheuttaa
haittavaikutuksia etenkin tihedsti ja laajalle alueelle kdytettyna tai raskausaikana. Raskaana olevien
naisten on varottava altistumasta vahingossa valmisteelle.

Kayta aina kertakayttoisia, lapaisemattomid kasineitd, kun levitat valmistetta eldimen iholle.

Pese kadet valmisteen levittdmisen jalkeen.

Varo koskettamasta eldimen hoidettuja ihoalueita hoitojakson aikana.

Varo, ettei lapsi padse nieleméén valmistetta vahingossa. Jos valmistetta on vahingossa nielty, on
kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava hanelle pakkausselostetta.

Tiineys:
Kayttoa ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen



aikana ei ole selvitetty.

Laboratoriotutkimuksissa on todettu, ettd beetametasonin paikallinen anto tiineille naaraille voi aiheuttaa
vastasyntyneilld poikasilla todettavia epdmuodostumia. Pienid maarida beetametasonia voi siirtyd veresté
maitoon.

Y hteisvaikutukset muiden la&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Steroidien ja tulehduskipuldadkkeiden samanaikainen kéytto voi suurentaa ruoansulatuskanavan
haavaumien kehittymisen riskia.

Y liannostus (oireet, hdtatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Mahdolliset oireet, ks. kohta ”Haittavaikutukset” edella.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

13.09.2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 15 g ja 30 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Lisatietoja tasta eldinlagdkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL FOR
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g gel fér hund

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

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

Nordirland

BT35 6JP

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g gel for hund

Betametason (som betametasonvalerat)
Fusidinsyra (som fusidinsyrehemihydrat)

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 g innehaller:

Aktiva substanser:

Betametason (som betametasonvalerat) 1mg

Fusidinsyra (som fusidinsyrehemihydrat) 5mg

Hjalpdamnen:

Natriummetylparahydroxibensoat (E 219) 3,1 mg

Natriumpropylparahydroxibensoat 0,337 mg

En gulvit till vit gel.



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av akuta (kortvariga) ytliga hudsjukdomar hos hund, sasom akut fuktande hudinfektion
(”’hot spots™) och intertrigo (infektion i hudveck), som orsakats av bakterier kédnsliga for fusidinsyra.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid foljande:

- djup bakterieinfektion i huden

-bakterieinfektion i harsackar och spridning av dessa

-det foreligger svampinfektion, virusinfektion eller harsackskvalster
-i 6gonen

-pa stora hudomraden eller foér langvarig behandling

-hundar som lider av valputslag eller akne

-hundar med icke-stabiliserad eller obehandlad Cushings syndrom eller diabetes mellitus
-hundar med bukspottkortelinflammation

-hundar med sar i mage-tarm

-vid Gverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpdmnen

6. BIVERKNINGAR

Langvarig och intensiv anvandning av kortikosteroidpreparat pa huden eller behandling av storre
hudomraden (storre an 10 %) har visat sig ge biverkningar, déribland forsamrad binjurefunktion,
fortunnad hud och fordrojd lakning.

Kortisonpreparat som anvands lokalt pa huden kan orsaka avfargning av huden.

Avbryt behandlingen om 6verkanslighet mot lakemedlet uppstar.

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

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning pa huden.

Fore behandling rakas péls som tacker den skadade huden forsiktigt bort. Den angripna huden rengérs
noggrant med bakteriedodande tvatt innan gelen stryks pa dagligen.

Gelen ska strykas pa tunt 6ver hela det angripna hudomradet. Till skadad hud p& 8 cm? anvénds cirka
0,5 cm gel tva ganger dagligen under minst fem dagar.

Fortsétt behandlingen 48 timmar efter att skadan har lakt ut. Behandlingstiden bor inte dverstiga sju
dagar. Om hunden inte svarar pa behandlingen inom tre dagar, eller om tillstandet forsamras, bor
diagnosen omprovas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Folj ordination fran din veterinar om nar och hur likemedlet ska anvéandas.
Lé&s bipacksedeln noggrant.



10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 8 veckor.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Ytliga hudsjukdomar uppstar ofta sekundart. Den underliggande orsaken bor faststéllas och behandlas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Officiella nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvéndning av
lakemedlet.

Behandlingen bor baseras pa bakteriologisk provtagning och kénslighetstest. Om detta inte ar mojligt
bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information om malbakteriernas kanslighet. Anvandning av
likemedlet pa annat satt an vad som anges i denna bipacksedeln kan 6ka forekomsten av bakterier som
ar resistenta mot fusidinsyra.

Maéngden ldkemedel som anvénds ska inte dverskrida den rekommenderade dosen.

Ocklusiva (tata) bandage eller férband bor undvikas vid anvandning av lakemedlet.

Betametasonvalerat kan tas upp i huden och tillfalligt hdmma binjurefunktionen.

Hos hundar med behandlad eller stabiliserad Cushings syndrom ska lakemedlet anvéndas endast efter
att ansvarig veterinar gjort en noggrann nytta-/riskbedémning.

Undvik kontakt med 6gonen.

Hunden bor hindras fran att slicka behandlade skador och pa sa vis fa i sig likemedlet.

Om det finns risk for sjalvtraumatisering eller for att likemedlet kommer in i hundens 6gon, t.ex. da
likemedlet applicerats pa framben eller framtassar, bor t.ex. skyddskrage anvéndas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personer som ar 6verkansliga mot fusidinsyra, betametason eller mot nagra hjalpamnen ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Kortisonpreparat kan ge kvarstaende hudskador. De kan tas upp och ge skadliga effekter, framfor allt
vid frekvent eller langvarig kontakt eller vid graviditet. Gravida kvinnor bor vara sarskilt forsiktiga och
undvika direkt kontakt med lakemedlet.

Anvand alltid vattentdta engangshandskar nar lakemedlet stryks pa djuret.

Tvétta handerna efter anvandning av lakemedlet.

Se till att undvika kontakt med behandlade omraden pa djuret under hela behandlingsperioden.

Se till att barn inte rakar fa i sig lakemedlet. Om lakemedlet rakar sviljas, kontakta omedelbart lakare
och visa bipacksedeln for ldkaren.

Dréktighet:

Anvéndning av lakemedlet under dréktighet eller digivning rekommenderas inte. Sékerheten for detta
lakemedel vid anvéndning under dréktighet eller laktation har inte faststallts.

Laboratoriestudier har visat att anvandning pa huden med betametason pa draktiga tikar kan leda till
misshildningar hos nyfédda valpar. Sma mangder betametason kan passera blod-mjolkbarriaren.



Andra ldkemedel och Betafuse vet:
Samtidig behandling med steroider och NSAID-preparat kan oka risken for uppkomst av sar i
mage/tarm.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
For mojliga symptom, se avsnitt ’Biverkningar”.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
13.09.2019
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning storlekar:15 g och 30 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Information om detta likemedel lamnas av:
VM Pharma AB

Box 45010
104 30 Stockholm



