PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g geeli koiralle

2. Koostumus
Yksi gramma sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

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

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

Luonnonvalkoinen tai valkoinen geeli.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Akuutin pinnallisen ihon bakteeritulehduksen hoito, esim. akuutin maérkivén ihotulehduksen (”hot
spot”) tai ihopoimutulehduksen hoito, kun taudin aiheuttaa fusidiinihapolle herkkd grampositiivinen
bakteeri.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on syvé ihon bakteeritulehdus.

Ei saa kdyttdd akuutin varvasvilitulehduksen eikd karvatuppitulehduksen hoitoon tilanteissa, joissa
eldimelld on néppylditd tai markarakkuloita.

Ei saa kéyttad, jos eldimelld on sieni- tai virusinfektio tai sikaripunkin aiheuttama ihotulehdus.
Ei saa kdyttaa silmaan.

Ei saa kéyttda laajoilla alueilla eikd pitkdkestoiseen hoitoon.

Ei saa kayttda koirilla, joilla on mérkéarupi tai akne.

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

Ei saa kéyttdd koirilla, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy resistenssid fusidiinihapolle.

Katso kohdasta 6 ”Erityisvaroitukset”, alakohta *Tiineys ja imetys”.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Thon bakteeritulehdus on usein toissijainen. Perussyy on tunnistettava ja hoidettava.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja alueelliset ja kansalliset ohjeet tulee ottaa huomioon

valmistetta kdytettdessa.

On suositeltavaa, ettd valmisteen kayttd perustuu bakteriologiseen ndytteenottoon ja
herkkyysmaéaéritykseen. Jos tdméd ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
kohdebakteerin herkkyydestd. Pakkausselosteesta poikkeava kdyttd saattaa johtaa fusidiinihapolle
vastustuskykyisten bakteerien yleistymiseen.

Annettua ohjeannostusta ei tule ylittaa.

Valmisteen kéyttdd peittdvien sidosten tai -siteiden kanssa on véltettava.

Beetametasonivaleraatti voi imeytyd ihon ldpi ja aiheuttaa ohimenevdi lisdmunuaistoiminnan
lamautumista.

Jos koiralla on hoidettu tai stabiili Cushingin oireyhtymd, valmistetta saa kdyttdd vain hoitavan
eldinlddkérin tekemén hyoty-riskiarvion jalkeen.

Véltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét
huolellisesti vedellé.

Koiraa on estettdvad nuolemasta hoidettuja ihoalueita ja nielemaésta siten valmistetta.

Jos on mahdollista, ettd eldin vahingoittaa itse itseéddn tai ettd valmistetta joutuu vahingossa silméén —
esim. tilanteissa, joissa ladkettd levitetddn eturaajaan — on harkittava ennaltaehkdisevid toimia kuten
suojakaulurin kayttoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fusidiinihapolle, beetametasonille tai jollekin apuaineelle, tulee

vélttda kosketusta eldinladkkeen kanssa.

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

Eldinladkettda kasiteltdessd on kdytettdvda henkilokohtaisia suojavarusteita, kutenkertakayttoisid,
lapdisemaéttomid kasineitd, kun levitdt valmistetta eldimen iholle.

Pese kddet valmisteen levittdmisen jdlkeen.

Varo koskettamasta eldimen hoidettuja ihoalueita hoitojakson aikana.

Varo, ettei lapsi pddse nielemddn valmistetta vahingossa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja laktaatio:
Kaéyttod ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana. Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen

aikana ei ole selvitetty.

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset :
Steroidien ja tulehduskipulddkkeiden samanaikainen k&yttd voi suurentaa ruoansulatuskanavan

haavaumien kehittymisen riskid.

Yliannostus:
Mahdolliset oireet, ks. kohta ”Haittatapahtumat”.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Yleisoireet (esim. lisimunuaistoiminnan lamaantuminen -,
voida arvioida kaytettdvissd olevan ihon pintakerroksen oheneminen, paranemisen
. . .1
tiedon perusteella): hidastuminen™).




Pigmentaatiohdiriot (esim. ihon vérin katoaminen®).

Yliherkkyys3.

! Saattaa aiheutua paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitkédkestoisesta ja runsaasta kaytostd tai
suuren ihoalueen (> 10 %) hoidosta.

? Saattaa aiheutua paikallisesti kdytetyistd steroideista.
® Jos oireita kehittyy, lopeta kaytto.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmadlld tdmé&n pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Tholle.

Hoidettavia alueita peittdvd karva leikataan varovasti. Sen jdlkeen hoidettava alue puhdistetaan
perusteellisesti antiseptiselld pesuaineella ennen geelin péivittdistd levittdmistd. Hoidettavalle alueelle
levitetddn ohut kerros valmistetta. Levitd noin 0,5 cm pituudelta geelid 8 cm®:n aluetta kohti kahdesti
vuorokaudessa véhintddn 5 pdivdn ajan. Hoitoa tulee jatkaa 48 tunnin ajan ihon paranemisen jdlkeen.
Hoidon enimmadiskesto on 7 pdivdd. Jos kolmen pdivdn kuluessa ei ilmene vastetta tai tila huononee,
taudinmééritys on arvioitava uudelleen.

9. Annostusohjeet

Noudata eldinldédkarisi antamia neuvoja milloin ja miten kdytét tdtd valmistetta.

Lue pakkausseloste huolellisesti.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pédivaa.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 8 viikkoa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jdtemateriaalien héavittdmisessd kaytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja  sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaidkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 33600
Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 1 tuubi sisdltden 15 g geelid.

Pahvikotelo, jossa 1 tuubi siséltden 30 g geelid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.10.2025

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

Puh: +44 (0)28 3026 4435
Sahkoposti: phvdept@norbrook.co.uk

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten :
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA
Puh: +358 (0)36303100
Sahkdoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


mailto:phvdept@norbrook.co.uk
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansattning
Varje gram innehaller:
Aktiva substanser:

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

Hjalpamnen:
Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 3,1 mg
Natriumpropylparahydroxibensoat 0,337 mg

Naturvit 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 kédnsliga for fusidinsyra.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid djup bakterieinfektion i huden

Anvind inte vid bakterieinfektion i harsackar och spridning av dessa

Anviénd inte om det foreligger svampinfektion, virusinfektion eller harsackskvalster
Anvénd inte i 6gonen

Anvind inte pa stora hudomraden eller for langvarig behandling

Anvénd inte till hundar som lider av valputslag eller akne

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

Anvind inte till hundar med sar i mage-tarm

Anvind inte vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot ndgra av hjdlpdamnena
Anvénd inte vid resistens mot fusidinsyra

Se avsnitt 6 ”Séarskilda varningar”, under ” Draktighet och digivning”.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Ytliga hudsjukdomar uppstér ofta sekundért. Den underliggande orsaken bor faststédllas och behandlas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget :

5



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

Behandlingen bor baseras pa bakteriologisk provtagning och resistensbestdimning. Om detta inte &ar
mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information om malbakteriernas kénslighet.
Anvéndning av ldkemedlet pa annat sétt &n vad som anges i denna bipacksedeln kan 6ka forekomsten
av bakterier som ér resistenta mot fusidinsyra.

Mingden ldkemedel som anvands ska inte 6verskrida den rekommenderade dosen.

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

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

Undvik kontakt med 6gonen. 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 ldkemedlet kommer in i hundens 6gon, t.ex. da
lakemedlet applicerats pa framben eller framtassar, bor t.ex. skyddskrage anvandas.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer som ar 6verkansliga mot fusidinsyra, betametason eller mot nigra hjdlpdmnen ska undvika

kontakt med ldkemedlet.

Kortisonpreparat kan ge kvarstdende 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 ldkemedlet.

Skyddsutrustning i form av ogenomsldppliga engangshandskar ska anvandas nar lakemedlet stryks pa
djuret.

Tvatta hinderna 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 likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvindning av ldkemedlet under dréktighet eller digivning rekommenderas inte. Sdkerheten av detta

lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.
Laboratoriestudier har visat att anvdndning pa huden med betametason pa dréktiga honor kan leda till
missbildningar hos nyfodda djur. Sm& méangder betametason kan passera blod-mjélkbarridren.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Samtidig behandling med steroider och NSAID-preparat kan 6ka risken fér uppkomst av sér i

mage/tarm.

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

7. Biverkningar

Hund
Obestamd frekvens (kan inte Systemiska symtom (t ex forsamrad binjurefunktionl,
berdknas fran tillgdngliga data): frtunnad hud’, fordrojd léikningl).

Pigmenteringsstorning (t ex avfargning av hudenz).

Overkanslighet”.

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

? Orsakad av kortisonpreparat som anvénds lokalt pad huden.



>Om symtom utvecklas, avbryt behandlingen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldakemedlet inte har fungerat, meddela i f6érsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Anvéndning pa huden.

Fore behandling rakas péls som tdcker den skadade huden férsiktigt bort. Den angripna huden rengérs
noggrant med bakteriedddande tvétt innan gelen stryks pa dagligen.

Gelen ska strykas pa tunt 6ver hela det angripna hudomréadet. Till skadad hud pa 8 cm® anvinds 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 6verstiga sju dagar.
Om hunden inte svarar pa behandlingen inom tre dagar, eller om tillstandet férsamras, bor diagnosen
omprovas.

9. Rad om korrekt administrering

Folj ordination fran din veterindr om nar och hur ldkemedlet ska anvéndas.

Lés bipacksedeln noggrant.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte léngre anvéands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 33600

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 tub innehallande 15 g gel.
Pappkartong med 1 tub innehallande 30 g gel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
07.10.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Tel: +44 (0)28 3026 4435

E-mail: phvdept@norbrook.co.uk

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar :
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PB 27, F1-13721 PAROLA
Tel: +358 (0)36303100
E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretrddaren fér innehavaren av
godkédnnandet for forsdljning.


mailto:phvdept@norbrook.co.uk
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

