PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g innehaller:

Aktiva substanser:

Betametason (som betametasonvalerat) 1mg

Fusidinsyra (som fusidinsyrehemihydrat) 5 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

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

Polysorbat 80

Dimetikon

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten

Gulvit till vit gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Detta veterinarmedicinska lakemedel ar indicerat for behandling av akut ytpyodermi hos hund, t.ex.
akut fuktdermatit ("hot spots") eller intertrigo (hudvecksdermatit), som orsakats av grampositiva
bakterier ké&nsliga for fusidinsyra.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte:

- vid djup pyodermi.

- vid pyotraumatisk furunkulos eller pyotraumatisk follikulit med satellitlesioner i form av papler eller
pustler.

- dér det foreligger mykos, viral infektion eller demodikos.

- i 6gonen.

- pa stora hudomraden eller for langvarig behandling.

- till hundar som lider av impetigo eller akne.



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

- till hundar med gastrointestinala sar.

- vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

- vid resistens mot fusidinsyra

Se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar
Pyodermi uppstar ofta sekundart. Den underliggande orsaken bor faststallas och behandlas.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

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

Behandlingen bor baseras pa bakteriologisk provtagning och kénslighetstest. Om detta inte &r mojligt
bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information om malbakteriernas kanslighet. Anvandning
av lakemedlet pa annat satt an vad som anges i produktresumén kan cka forekomsten av bakterier som
ar resistenta mot fusidinsyra.

Ocklusiva bandage eller foérband bér undvikas vid anvandning av ldkemedlet.

Betametasonvalerat kan absorberas perkutant och temporart hamma binjurefunktionen.

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

Undvik kontakt med dgonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt sk6lj noga med vatten.

Hunden bor hindras fran att slicka behandlade lesioner 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 anvandas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som &r Gverkansliga mot de aktiva substanserna eller mot nagra hjalpamnen ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Kortikosteroider kan ge irreversibla hudskador. De kan absorberas och ge skadliga effekter, framfor allt
vid frekvent eller langvarig kontakt eller vid graviditet. Gravida kvinnor bor vara sarskilt forsiktiga sa att
de undviker att komma i kontakt med lakemed|et.

Skyddsutrustning i form av vattentata engangshandskar ska anvandas nér lakemedlet appliceras pa djur.
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 ldkemedlet rakar svaljas, kontakta omedelbart lakare och
visa bipacksedeln eller markning for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Obestamd frekvens (kan inte Lokal eller systemisk effekt (t ex forsdmrad
berdknas fran tillgangliga data): binjurefunktion?, fortunnad epidermis?, fordrojd lakning?).

Pigmenteringsproblem (t ex depigmentering av hudenz).

Overkanslighet®.




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

2 Orsakad av lokalt applicerade steroider.
3 Om uppstar, avbryt behandlingen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier har visat att topikal anvandning av betametason pa dréktiga tikar kan leda till
missbildningar hos nyfodda valpar. Sma mangder betametason kan passera blod-mjo6lkbarriéren.

Sékerheten av detta Idkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Anvandning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig behandling med steroider och NSAID-preparat kan oka risken for uppkomst av
gastrointestinala sar.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Kutan anvéndning.

Fore behandling rakas péls som técker lesionerna forsiktigt bort. Den angripna huden rengdrs noggrant

med antiseptisk tvatt innan gelen dagligen stryks pa. Gelen ska strykas pa tunt 6ver hela det angripna

hudomradet. Till en lesion om 8 cm2 anvénds cirka 0,5 cm gel tva ganger dagligen under minst fem dagar.

Fortsétt behandlingen 48 timmar efter att lesionen har lakt ut. Behandlingstiden bor inte 6verstiga sju

dagar. Om hunden inte svarar pa behandlingen inom tre dagar, eller om tillstandet forsamras, bor

diagnosen omprovas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra symptom an de angivna under avsnitt 3.6 forvéntas.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QD07CCO01



4.2  Farmakodynamik

Betametasonvalerat &r en stark syntetisk kortikosteroid (dexametasonanalog) med antiinflammatorisk
och kladstillande effekt vid topikal anvandning. Det har d&ven milda mineralkortikoida egenskaper.

Fusidinsyra (hemihydrat) har steroidal struktur men ger inga steroidliknande effekter. Den hor till
antibiotikagruppen fusidaner. Fusidinsyra (hemihydrat) verkar genom att hamma bakteriernas
proteinsyntes genom att binda till elongationsfaktorn G (som kravs for translokation i bakteriens
ribosom efter att peptidbindning bildats under proteinsyntesen).

Fusidinsyra (hemihydrat) har huvudsakligen bakteriostatisk effekt, men vid hdgre koncentrationer (2—
32 ganger hogre an MIC) kan baktericid effekt uppsta. Fusidinsyra (hemihydrat) ar verksamt mot
grampositiva bakterier, dvs. Staphylococcus spp. (framfor allt S. pseudintermedius), inklusive
penicillinasproducerande arter. Det &r dven verksamt mot streptokocker.

Patogena bakterier Kanslig/resistent Fusidinsyra
mot fusidinsyra MIC
Gampositiva bakterier
- Staphylococcus Kénslig MICgo= 0,25-4 pg/mi
pseudintermedius
- Streptococcus spp. Kanslig MICgo= 8-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Kénslig MICgo= 0,04-12,5 pg/ml
Gamnegativa bakterier
- Pseudomonas spp. Resistent >128 pg/ml
- E. coli Resistent >128 ug/ml

Uppgifterna baseras pa studier som huvudsakligen genomforts i Europa, men dven i Nordamerika,
2002-2011.

Tva viktiga mekanismer for resistens mot fusidinsyra (hemihydrat) har rapporterats fér S. aureus:

att lakemedlets malstalle andras pa grund av kromosommutationer i FusA (som kodar for
elongerinsfaktorn EF-G) eller FusE som kodar for ribosomprotein L6 samt att lakemedlets malstalle
skyddas av proteiner av proteinfamiljen FusB, daribland fusB, fusC och fusD. Determinanten for fusB
hittades ursprungligen pa plasmiden i S. aureus men har dven hittats pa ett transposonliknande element
eller i stafylokockers patogenicitetsoar.

Nagon korsresistans mellan fusidinsyra (hemihydrat) och andra antibiotika som anvénds kliniskt har
inte rapporterats.

4.3 Farmakokinetik

In vitro-data fran en studie utford pa hud hos hund visar att 17 % av den applicerade dosen
betametason och 2,5 % av den applicerade dosen fusidinsyra (hemihydrat) har absorberats 48 timmar
efter att lakemedlet applicerats pa huden.

Betametasonvalerat absorberas efter topikal applicering. Absorptionen blir troligtvis starkare om
lakemedlet appliceras pa inflammerad hud. Efter att ha absorberats systemiskt kan betametason
passera blod-hjarnbarriaren och blod-placentabarriaren och sma mangder kan utséndras i mjélken hos
digivande djur.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.



Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminiumtub med vit polyetenbelaggning pa insidan och polyetenkork.
Forpackningsstorlek:

Kartong med 1 tub innehallande 15 g gel.

Kartong med 1 tub innehallande 30 g gel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53339

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2017-06-16

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

