BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g gel for hundar

2. Sammansattning
1 g innehaller:
Aktiva substanser:

Betametason (som betametasonvalerat) 1 mg
Fusidinsyra (som fusidinsyrehemihydrat) 5 mg

Hjalpamnen:
Natriummetylparahydroxibensoat (E 219) 3,1 mg
Natriumpropylparahydroxibensoat 0,337 mg

En gulvit till vit gel.

3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvénd inte:

- vid djup bakterieinfektion i huden

- vid bakterieinfektion i harsackar och spridning av dessa

- om det foreligger svampinfektion, virusinfektion eller harsackskvalster

- i 6gonen

- pa stora hudomraden eller for langvarig behandling

- till hundar som lider av valputslag eller akne

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

- till hundar med sar i mage-tarm

- vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra av hjalpamnena
- vid resistens mot fusidinsyra

Se avsnitt 6 ”Sarskilda varningar”, under ” Dréktighet och digivning”.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:
Ytliga hudsjukdomar uppstar ofta sekundart. Den underliggande orsaken bor faststéllas och behandlas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
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Officiella nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvandning
av lakemedlet.

Behandlingen bor baseras pa bakteriologisk provtagning och kanslighetstest. Om detta inte & mojligt
bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information om malbakteriernas kanslighet. Anvandning
av lakemedlet pa annat satt 4n vad som anges i denna bipacksedeln kan 6ka forekomsten av bakterier
som &r resistenta mot fusidinsyra.

Maéngden lakemedel som anvénds ska inte dverskrida den rekommenderade dosen.

Ocklusiva (tata) bandage eller férband bor undvikas vid anvéandning av lakemedlet.
Betametasonvalerat kan tas upp i huden och tillfalligt hdmma binjurefunktionen.

Hos hundar med behandlad eller stabiliserad Cushings syndrom ska lakemedlet anvandas endast efter
att ansvarig veterindr gjort en noggrann nytta-/riskbeddmning.

Undvik kontakt med dgonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt skélj noga med vatten.

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

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

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som ar dverkansliga mot fusidinsyra, betametason eller mot nagra hjélpamnen 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.

Skyddsutrustning i form av vattentita engangshandskar ska anvandas nar lakemedlet stryks pa djuret.
Tvatta 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 svaljas, kontakta omedelbart ldkare och
visa bipacksedeln eller markning for lakaren.

Draktighet och digivning:

Anvéndning av lakemedlet under draktighet eller digivning rekommenderas inte. Sékerheten av detta
lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Laboratoriestudier har visat att anvandning pa huden med betametason pa draktiga tikar kan leda till
missbildningar hos nyfodda valpar. Sma mangder betametason kan passera blod-mjélkbarriéren.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:
Samtidig behandling med steroider och NSAID-preparat kan 6ka risken for uppkomst av sar i
mage/tarm.

Overdosering:
For mojliga symptom, se avsnitt ”Biverkningar”.

7. Biverkningar

Hund
Obestamd frekvens (kan inte Lokal eller systemisk effekt (t ex férsdmrad
beraknas fran tillgangliga data): binjurefunktion?, fortunnad hud?, fordrojd lakningl).

Pigmenteringsproblem (t ex avfargning av hudenz).

Overkanslighet®.

1 Orsakad av langvarig och intensiv anvandning av kortikosteroidpreparat pa huden eller behandling av
storre hudomraden (>10 %).

2 Orsakad av kortisonpreparat som anvands lokalt p& huden.
30m uppstar, avbryt behandlingen.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvandning pa huden.

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

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

Fortsatt behandlingen 48 timmar efter att skadan har 1akt ut. Behandlingstiden bor inte dverstiga sju dagar.
Om hunden inte svarar pa behandlingen inom tre dagar, eller om tillstandet férsamras, bor diagnosen
omprovas.

9. Rad om korrekt administrering

F6lj ordination fran din veterinar om nar och hur lakemedlet ska anvéandas.

Las bipacksedeln noggrant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 8 veckor.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
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http://www.lakemedelsverket.se

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 53339

Forpackning storlekar:

Kartong med 1 tub innehallande 15 g gel.

Kartong med 1 tub innehallande 30 g gel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-01-09

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information
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