LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/16/0028
Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

(EV)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

(UK)

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works

Camlough Road,

Newry,

County Down,

Ziemelirija

BT35 6JP

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
(EV)

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

(UK)

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works

Camlough Road,

Newry,

County Down,

Ziemelirija

BT35 6JP

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels suniem

Betametazons (betametazona valerata veida)
Fuzidinskabe (fuzidinskabes hemihidrata veida)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 g satur:

Aktivas vielas:

Betametazons (betametazona valerata veida) 1mg

Fuzidinskabe (fuzidinskabes hemihidrata veida) 5mg

Paligvielas:



Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 3,1 mg
Natrija propilparahidroksibenzoats 0,337 mg

Pelekbalts Iidz balts gels.
4.  INDIKACIJA(-S)

Akditu (Tslaicigu) adas virsmas slimibu arstéSanai suniem, tadu ka akiits mitrais dermatits (“hot Spots™)
un intertrigo (adas kroku dermatits), ko izraisa pret fuzidinskabi jutigas bakt&rijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzilas piodermas gadijumos.

Nelietot gadijumos, ja ir piotraumatiska furunkuloze un piotraumatiskais folikulits ar papulam vai
pustulam.

Nelietot, ja pievienojusas sénisu vai virusu infekcijas, vai demodekoze.

Nelietot acts.

Neizmantot arstéSanai uz lieliem adas laukumiem vai ilgstosai arsté$anai.

Nelietot suniem, kuriem ir impetigo vai akne.

Nelietot suniem ar nestabiliz&tu vai nearstétu Kusinga sindromu vai cukura diabétu.

Nelietot suniem ar pankreatitu.

Nelietot suniem ar kunga un zarnu trakta glotadas ¢alam.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijuma, ja ir rezistence pret fuzidinskabi.

Skatit 12. sadalas “Ipasi bridinajumi”, apakSpunktu “Griisniba un laktacija”.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ilgstosa un intensiva lokalo steroidu lietoSana vai lielu adas virsmu apstrade (>10%) var izraisit lokalu
vai sistémisku iedarbibu, ieskaitot, virsnieru funkciju nomakumu, planaku adu un kavétu dzisanu.
Lokali lietoti steroidi var izraisit adas depigmentaciju.

Partraukt lietoSanu, ja attistas paaugstinata jutiba pret Sim veterinarajam zalém.

Ja noveérojat jebkuras blakus paradibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, [idzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Suni.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai uz adas.

Vispirms uzmanigi nocirpt apmatojumu ap skarto adas laukumu. Pirms gela ikdienas lictosanas skarto
adas laukumu riipigi nomazgat ar antiseptisku skidumu. Uzklatajam gela daudzumam plana karta
janosedz viss skartais adas laukums. Izspiezot aptuveni 0,5 cm gela daudzumu ir iesp&ams noklat

8 cm? skarta adas laukuma, aplicé divas reizes diena, ne mazak ka 5 dienas ilgi. Arsteé$anu turpinat 48
stundas pé&c bojajuma sadziSanas. ArsteSanas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas. Ja tris dienu laika nav
uzlabojumu vai, ja stavoklis pasliktinas, japarskata diagnoze.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sekojiet sava veterinararsta noradijumiem par to, ka lietot So produktu. Uzmanigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Nav piemerojams.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz kartona iepakojuma pé&c
Derigs I1dz/EXP.

Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atverSanas: 8 nedglas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Biezi piodermai ir sekundara rakstura izcelsme. Jaidentific€ un jaarste pamatcélonis.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Lietojot §1s zales janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izol&tu baktériju jutiguma parbaudes rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, terapijai jabalstas uz epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutibu. So
veterinaro zalu lietoSana atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var paaugstinat pret
fuzidinskabi rezistentu baktériju skaitu.

Jaizvairas no So veterinaro zalu lietoSanas zem sedzosam bandazam un parsgjiem.

Betametazona valerats var tikt absorb&ts caur adu un var izraistt 1slaicigu virsnieru funkcijas
nomakumu.

Suniem ar arstétu un stabilizétu Kusinga sindromu lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertésanas.

Izvairities no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa saskare, ripigi skalot ar tideni.

Nelaut sunim laizit apstradato vietu un tadgjadi norit §1s veterinaras zales.

Ja sunim pastav passavainosanas risks vai ir iesp&ja zaleém nejausi iekliit acts, pieméram, lietojot zales
uz plakstiniem, jaapsver profilaktiskie pasakumi, pieméram, aizsargapkakles lietosana.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam vajadzétu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Kortikosteroidi var izraisit neatgriezeniskas sekas ada. Tie var tikt absorbéti un var bt kaitiga
iedarbiba, it Tpasi biezas un plasas saskares (ilgaka laika perioda) gadijuma, ka ar1 griitniecibas laika.
Griitniecém ir jabiit 1pasi uzmanigam, lai izvairitos no nejausas iedarbibas.

Personai, kura aplic€ zales, vienmér ir jalieto vienreizlietojami, necaurlaidigi aizsargcimdi.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas mazgat rokas.

Jauzmanas, lai izvairTtos no saskares ar dzivnieka apstradato adas laukumu visa arst€Sanas perioda.
Jauzmanas, lai bérni nejausi nenoritu §is veterinaras zales. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavegjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nayv ieteicams lietot grisnibas un laktacijas laika. Nav pieradits o veterinaro zalu nekaitigums
griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos griusnam kucem tika konstatets, ka lokala betametazona lietoSana var
izraisit anomalijas jaundzimus$ajiem. Neliels betametazona daudzums var $kérsot asins-piena barjeru.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Vienlaiciga arsté$ana ar steroidiem un nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem var paaugstinat kunga
un zarnu trakta glotadas ¢alu veidoSanas risku.

PardozesSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):




Iesp&jamas pazimes skatit §T1s lietoSanas instrukcijas punkta “lespg&jamas blakusparadibas”.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

08/2021
15. CITA INFORMACIJA

Lieto$anai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

Iepakojuma izméri: 15 g vai 30 g.
Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas 23, Riga, LV-1021, Latvija
Tel. +371 6716 0091



