1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisdltéa:

Vaikuttavat aineet:

Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 1 mg

Fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 5 mg

Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 3,1 mg

Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti 0,337 mg

Karbomeeri

Polysorbaatti 80

Dimetikoni

Kloorivetyhappo (pH:n sddt66n)

Natriumhydroksidi (pH:n sddt6on)

Puhdistettu vesi

Luonnonvalkoinen tai valkoinen geeli.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Eldinlddke on tarkoitettu koiran akuutin pinnallisen pyoderman hoitoon, esim. akuutin kostean
dermatiitin ("hot spot”) tai ihopoimutulehduksen (intertrigo) hoitoon, kun taudin aiheuttaa
fusidiinihapolle herkkd grampositiivinen bakteeri.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on syvd pyoderma.

Ei saa kdyttdd pyotraumaattisen furunkuloosin eikd pyotraumaattisen follikuliitin hoitoon tilanteissa,
joissa eldimelld on satelliittileesioita (papuloita tai pusteleita).

Ei saa kéayttad, jos eldimellé on sieni- tai virusinfektio tai demodikoosi.

Ei saa kéyttaa silmaan.

Ei saa kdyttaa laajoilla alueilla eikéa pitkdkestoiseen hoitoon.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla on mérkarupi tai akne.

FEi saa kéyttad koirilla, joilla on epéstabiili tai hoitamaton Cushingin oireyhtyma tai diabetes.

1



Ei saa kayttaa koirilla, joilla on haimatulehdus.

FEi saa kayttda koirilla, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

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

Ks. kohta 3.7

3.4 Erityisvaroitukset
Pyoderma on usein sekundaarinen. Perussyy on tunnistettava ja hoidettava.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

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
herkkyysmaééritykseen. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon
kohdebakteerin herkkyydestd. Valmisteyhteenvedosta poikkeava kéyttd saattaa johtaa fusidiinihapolle
resistenttien bakteerien yleistymiseen.

Valmisteen kdyttéd okkluusiosidosten tai -siteiden kanssa on véltettava.

Beetametasonivaleraatti voi imeytyd perkutaanisesti ja aiheuttaa ohimenevdd lisimunuaistoiminnan
lamautumista.

Jos koiralla on hoidettu tai stabiili Cushingin oireyhtymd, valmistetta saa kdyttdd vain hoitavan
eldinldadkarin tekemdn hyoty-riskiarvion jdlkeen.

Viltd valmisteen joutumista silmiin. Valmisteen joutuessa vahingossa silmiin, huuhtele silmét
huolellisesti vedelld.

Koiraa on estettdva nuolemasta hoidettuja ihoalueita ja nielemadsta siten valmistetta.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineelle, tulee valttda
kosketusta eldinlddkkeen 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.

Eldinlaédkettd kasiteltdessd on kaytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kertakéayttdisid,
lapdisemattomid kasineitd, kun levitdt valmistetta eldimen iholle.

Pese kadet valmisteen levittdmisen jalkeen.

Varo koskettamasta eldimen hoidettuja ihoalueita hoitojakson aikana.

Varo, ettei lapsi pddse nielemddn valmistetta vahingossa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
valittémasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Madrittamaton esiintymistiheys (ei | Yleisoireet (esim. lisdmunuaistoiminnan lamaantuminen-,
voida arvioida kéytettdvissd olevan | orvaskeden oheneminen”, paranemisen hidastuminen").




tiedon perusteella): Pigmentaatiohdiriot (esim. ihon depigmentaatioZ).
Yliherkkyys3.

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

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Laboratoriotutkimuksissa on todettu, ettd beetametasonin paikallinen anto tiineille naaraille voi aiheuttaa

vastasyntyneilld poikasilla todettavia epdmuodostumia. Pienid méaarid beetametasonia voi siirtyd veresta
maitoon.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Kayttod ei suositella tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Steroidien ja tulehduskipulddkkeiden samanaikainen k&yttd voi suurentaa ruoansulatuskanavan
haavaumien kehittymisen riskid.

3.9 Antoreitit ja annostus

Tholle.

Hoidettavia alueita peittdvd karva leikataan varovasti. Sen jdlkeen hoidettava alue puhdistetaan
perusteellisesti antiseptiselld pesuaineella ennen geelin pdivittdistd 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,
diagnoosi on arvioitava uudelleen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Muita oireita, kuin kohdassa 3.6 mainitut, ei ole odotettavissa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT



4.1 ATCvet-koodi: QD07CCO01
4.2 Farmakodynamiikka

Beetametasonivaleraatti on voimakas synteettinen kortikosteroidi (deksametasonianalogi), jolla on
paikallisesti ~ kdytettynd anti-inflammatorinen ja kutinaa vdahentdvd vaikutus sekd lieva
mineralokortikoidivaikutus.

Fusidiinihappohemihydraatti on steroidirakenteinen, mutta silld ei ole steroidien kaltaista vaikutusta.
Se kuuluu fusidaanien antibioottiryhméédn. Fusidiinihappohemihydraatti vaikuttaa sitoutumalla
bakteerien elongaatiotekijadan G (jota tarvitaan proteiinisynteesin aikana tapahtuvaan bakteerin
ribosomin translokaatioon peptidisidosmuodostuksen jdlkeen) ja estdmdlld siten bakteerin
proteiinisynteesid.

Ladkkeen vaikutus on pé&ddosin bakteriostaattinen, mutta suurina pitoisuuksina (2-32 kertaa pieninté
estdvad pitoisuutta eli MIC-arvoa suurempina pitoisuuksina) silld voi olla bakterisidinen vaikutus.
Fusidiinihappohemihydraatti tehoaa grampositiivisiin bakteereihin, nimenomaisesti Staphylococcus
spp. -mikrobeihin (etenkin S. pseudintermedius -lajiin), myds penisillinaasia tuottaviin kantoihin. Se
tehoaa my®ds streptokokkeihin.

Taudinaiheuttajabakteeri Herkké/resistentti Fusidiinihapon
fusidiinihapolle MIC-arvo

Grampositiiviset bakteerit

-Staphylococcus Herkka MICgp= 0,254 pg/ml

pseudintermedius

- Streptococcus spp. Herkkéd MICgo= 8-16 pg/ml

- Corynebacteria spp. Herkkd MICg= 0,04-12,5 pg/ml

Gramnegatiiviset bakteerit

- Pseudomonas spp. Resistentti > 128 pg/ml

- E.coli Resistentti > 128 pg/ml

Tiedot perustuvat 1dhinnd Euroopassa, mutta my6s Pohjois-Amerikassa vuosina 2002—2011 tehtyihin
tutkimuksiin.

S. aureus -mikrobilla on raportoitu kahta tdrkeéa resistenssimekanismia fusidiinihappo hemihydraatille.
Namd mekanismit ovat lddkkeen kohdealueen muutos, joka johtuu kromosomaalisesta mutaatiosta
FusA-geenissi (joka koodittaa EF-G-elongaatiotekijdd) tai ribosomin L6-proteiinia koodittavan alueen
FusE-mutaatiosta, ja lddkkeen kohdealueen suojaaminen FusB-proteiiniperheen proteiinien kuten
fusB:n, fusC:n tai fusD:n avulla. fusB-determinantti todettiin alkujaan S. aureus -mikrobin
plasmidissa, mutta sitd on loydetty myos transposonin kaltaisesta elementistd ja stafylokokki -
patogeenisuusalueelta.

Fusidiinihappohemihydraatin ja muiden kliinisessa kédytossa olevien antibioottien viélilla ei ole todettu
ristiresistenssid.

4.3 Farmakokinetiikka

Yhdestd koiran iholla tehdystd tutkimuksesta saatujen in vitro -tietojen mukaan 17 % levitetysta
beetametasoniannoksesta ja 2,5 % levitetystd fusidiinihappohemihydraattiannoksesta imeytyy
48 tunnin kuluessa valmisteen annosta iholle.

Paikallisesti levitetty beetametasonivaleraatti imeytyy. Jos valmistetta levitetddn tulehtuneelle iholle,
imeytyminen on todennékdisesti runsaampaa. Systeemisesti imeytynyt beetametasoni saattaa lapéista
veri-aivoesteen ja veri-istukkaesteen ja erittyd pienind méaédrind imettdavien eldinten maitoon.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 8 viikkoa.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, polyeteenipdéllysteinen, polypropeenikorkilla suljettu alumiinituubi pahvikotelossa.
Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 tuubi sisédltden 15 g geelid.

Pahvikotelo, jossa 1 tuubi sisdltden 30 g geelia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33600

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispadivamaéara: 02.06.2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

07.10.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:

Betametason (som betametasonvalerat) 1 mg

Fusidinsyra (som fusidinsyrehemihydrat) 5 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

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

Polysorbat 80

Dimetikon

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Renat vatten

Naturvit till vit gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Detta veterindrmedicinska ldkemedel &r avsett for behandling av akut ytpyodermi hos hund, t.ex. akut
fuktdermatit ("hot spots") eller intertrigo (hudvecksdermatit), som orsakats av grampositiva bakterier
kénsliga for fusidinsyra.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid djup pyodermi.

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

Anvind inte dér det foreligger mykos, virusinfektion eller demodikos.

Anvind inte i 6gonen.

Anvind inte pa stora hudomraden eller for 1angvarig behandling.

Anvénd inte till hundar som lider av impetigo eller akne.

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

Anvind inte till hundar med gastrointestinala sar.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvénd inte vid resistens mot fusidinsyra.

Se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar
Pyodermi uppstar ofta sekundéart. Den underliggande orsaken bor faststéllas och behandlas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

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

Behandlingen bor baseras pa bakteriologisk provtagning och resistensbestimning. Om detta inte &r
mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information om malbakteriernas kénslighet.
Anvindning av ldkemedlet pa annat sétt &n vad som anges i produktresumén kan ¢ka férekomsten av
bakterier som &r resistenta mot fusidinsyra.

Ocklusiva bandage eller férband bor undvikas vid anvandning av ldkemedlet.

Betametasonvalerat kan absorberas perkutant och temporart hamma binjurefunktionen.

Hos hundar med behandlad och stabiliserad Cushings syndrom ska likemedlet anvdndas endast efter
att ansvarig veterindr gjort en noggrann nytta-/riskbeddmning.

Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt skdlj noga med vatten.

Hunden bor hindras frén att slicka behandlade lesioner och pa sa vis fé i sig lakemedlet.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som &r overkdnsliga mot de aktiva substanserna eller mot ndgra hjidlpamnen ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

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 lakemedlet.

Skyddsutrustning i form av ogenomslédppliga engdngshandskar ska anvindas néar lidkemedlet appliceras
pa djur.

Tviétta hdnderna efter anvandning av ldkemedlet.

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

Se till att barn inte rdkar fa i sig lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsokgenast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Obestamd frekvens (kan inte Systemiska symtom (t ex hdmmad binjurefunktion !
berdknas fran tillgangliga data): fortunnad epidermisl, fordrojd léikningl).

Pigmenteringsstorning (t ex depigmentering av hudenz).

Overkénslighet’.




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

? Orsakad av lokalt applicerade steroider.
*Om symptom utvecklas, avbryt behandlingen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldggning

Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier har visat att topikal anviandning av betametason pa draktiga honor kan leda till
missbildningar hos nyfodda djur. Sma méngder betametason kan passera blod-mjolkbarridren.

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Anvindning rekommenderas inte under draktighet eller laktation.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Kutan anvdndning.

Fore behandling rakas péls som tédcker lesionerna forsiktigt bort. Den angripna huden rengors noggrant

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

hudomrédet. Till en lesion om 8 cm? anvinds cirka 0,5 cm gel tva génger dagligen under minst fem dagar.

Fortsdtt behandlingen 48 timmar efter att lesionen har ldkt ut. Behandlingstiden bor inte Gverstiga sju

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

diagnosen omprovas.

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

Inga andra symptom &n de angivna under avsnitt 3.6 férvantas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor féor anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel 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 dven milda mineralkortikoida egenskaper.

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

Fusidinsyra (hemihydrat) har huvudsakligen bakteriostatisk effekt, men vid hogre koncentrationer (2—
32 ganger hogre an MIC) kan baktericid effekt uppsta. Fusidinsyra (hemihydrat) &r 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
Grampositiva bakterier
- Staphylococcus Kaénslig MICgp= 0,25-4 pg/ml
pseudintermedius
- Streptococcus spp. Kénslig MICgo= 8-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Kaénslig MICg= 0,04-12,5 pg/ml
Gramnegativa bakterier
- Pseudomonas spp. Resistent >128 pg/ml
- E. coli Resistent >128 pg/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 foér S. aureus:

att ldkemedlets malstdlle &dndras pa grund av kromosommutationer i FusA (som kodar for
elongerinsfaktorn EF-G) eller FusE som kodar for ribosomprotein L6 samt att likemedlets malstélle
skyddas av proteiner av proteinfamiljen FusB, déribland fusB, fusC och fusD. Determinanten for fusB
hittades ursprungligen pa plasmiden i S. aureus men har &ven hittats pa ett transposonliknande element
eller i stafylokockers patogenicitetsdar.

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

4.3 Farmakokinetik

In vitro-data frdn en studie utférd pad 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 1akemedlet applicerats pa huden.

Betametasonvalerat absorberas efter topikal applicering. Absorptionen blir troligtvis starkare om
lakemedlet appliceras pd inflammerad hud. Efter att ha absorberats systemiskt kan betametason
passera blod-hjarnbarridren och blod-placentabarridren och sma méngder kan utsondras i mjélken hos
digivande djur.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.



Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 8 veckor.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit, polyetenbelagd aluminiumtub férsluten med en polypropenkork, férpackad i en pappkartong.
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 tub innehallande 15 g gel.

Pappkartong med 1 tub innehallande 30 g gel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33600

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 02.06.2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07.10.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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