
PAKKAUSSELOSTE                                                 FI

Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g 
geeli koirille
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKÄ ERÄN 
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA 
OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, lrlanti
Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited, 
Station Works, Camlough Road, Newry, 
Co. Down, BT35 6JP, Pohjois-lrlanti

ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI Betafuse vet 1 mg/g + 
5 mg/g geeli koirille. Beetametasoni (beetametasonivale-
raattina), fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina).

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET 1 g sisältää: Vaikuttavat 
aineet: Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 1 mg, 
fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 5 mg. 
Apuaineet: Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 
3,1 mg, natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti 0,337 mg. 
Luonnonvalkoinen tai valkoinen geeli.

KÄYTTÖAIHEET Koiran akuutin pinnallisen ihon bakteeritu-
lehduksen hoito, esim. akuutin märkivän ihotulehduksen 
(”hot spot”) tai ihopoimutulehduksen hoito, kun taudin ai-
heuttaa fusidiinihapolle herkkä grampositiivinen bakteeri.

VASTA-AIHEET Ei saa käyttää koirilla, joilla on syvä ihon 
bakteeritulehdus. Ei saa käyttää akuutin varvasvälituleh-
duksen eikä karvatuppitulehduksen hoitoon tilanteissa, 
joissa eläimellä on näppylöitä tai märkärakkuloita. Ei saa 
käyttää, jos eläimellä on sieni- tai virusinfektio tai sikari-
punkki. Ei saa käyttää silmään. Ei saa käyttää laajoilla alu-
eilla eikä pitkäkestoiseen hoitoon. Ei saa käyttää koirilla, 
joilla on märkärupi tai akne. Ei saa käyttää koirilla, joilla on 
epästabiili tai hoitamaton Cushingin oireyhtymä tai soke-
ritauti. Ei saa käyttää koirilla, joilla on haimatulehdus. Ei 
saa käyttää koirilla, joilla on ruoansulatuskanavan haa-
vaumia. Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherk-
kyyttä vaikuttaville aineille tai apuaineille. Ei saa käyttää 
tapauksissa, joissa esiintyy resistenssiä fusidiinihapolle. 
Katso kohdasta "Erityisvaroitukset", alakohta "Tiineys ja 
imetys".

HAITTAVAIKUTUKSET Paikallisten kortikosteroidivalmistei-
den pitkäkestoisen ja runsaan käytön tai suuren ihoalueen 
(> 10 %) hoidon tiedetään aiheuttavan paikallisia tai yleisty-
neitä vaikutuksia kuten lisämunuaistoiminnan lamaantu-
mista, ihon pintakerroksen ohenemista ja paranemisen hi-
dastumista. Paikallisesti käytetyt steroidit voivat aiheuttaa 
ihon värin katoamista. Lopeta käyttö, jos valmisteelle kehit-
tyy yliherkkyyttä. Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sel-
laisia, joita ei ole mainittu tässä pakkauksselosteessa, tai jos 
olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta 
eläinlääkärillesi.

KOHDE-ELÄINLAJIT Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄIN-
LAJEITTAIN Iholle. Hoidettavia alueita peittävä karva leika-
taan varovasti. Sen jälkeen hoidettava alue puhdistetaan pe-
rusteellisesti antiseptisellä pesuaineella ennen geelin päivit-
täistä levittämistä. Hoidettavalle alueelle levitetään ohut 
kerros valmistetta. Levitä noin 0,5 cm pituudelta geeliä 8 
cm2:n aluetta kohti kahdesti vuorokaudessa vähintään 5 
päivän ajan. Hoitoa tulee jatkaa 48 tunnin ajan ihon parane-
misen jälkeen. Hoidon enimmäiskesto on 7 päivää. Jos 
kolmen päivän kuluessa ei ilmene vastetta tai tila huononee, 
taudinmääritys on arvioitava uudelleen.

ANNOSTUSOHJEET Noudata eläinlääkärisi antamia neuvoja 
milloin ja miten käytät tätä valmistetta. Lue pakkausseloste 
huolellisesti.

SÄILYTYSOLOSUHTEET Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 
Tämä eläinlääkevalmiste ei vaadi erityisiä säilytysohjeita. 
Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivä-
määrän jälkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa mer-
kinnän EXP jälkeen. Avatun pakkauksen kestoaika ensim-
mäisen avaamisen jälkeen: 8 viikkoa.

ERITYISVAROITUKSET Erityisvaroitukset kohde-eläinla-
jeittain: Ihon bakteeritulehdus on usein toissijainen. 
Perussyy on tunnistettava ja hoidettava.
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: Mikrobilääkehoitoja 
koskevat viranomaisohjeet ja alueelliset ja kansalliset ohjeet 
tulee ottaa huomioon valmistetta käytettäessä. On suositel-
tavaa, että valmisteen käyttö perustuu bakteriologiseen 
näytteenottoon ja herkkyysmääritykseen. Jos tämä ei ole 
mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tie-
toon kohdebakteerin herkkyydestä. Pakkausselosteesta 
poikkeava käyttö saattaa johtaa fusidiinihapolle vastustus-
kykyisten bakteerien yleistymiseen. Annettua ohjeannostus-
ta ei tule ylittää. Valmisteen käyttöä peittävien sidosten tai 
-siteiden kanssa on vältettävä. Beetametasonivaleraatti voi 
imeytyä ihon läpi ja aiheuttaa ohimenevää lisämunuaistoi-
minnan lamautumista.  Jos koiralla on hoidettu tai stabiili 
Cushingin oireyhtymä, valmistetta saa käyttää vain hoitavan 
eläinlääkärin tekemän hyöty-riskiarvion jälkeen. Vältä val-
misteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahin-
gossa silmiin, huuhtele silmät huolellisesti vedellä. Koiraa 
on estettävä nuolemasta hoidettuja ihoalueita ja nielemästä 
siten valmistetta.  Jos on mahdollista, että eläin vahingoittaa 
itse itseään tai että valmistetta joutuu vahingossa silmään – 
esim. tilanteissa, joissa lääkettä levitetään eturaajaan – on 
harkittava ennaltaehkäiseviä toimia kuten suojakaulurin 
käyttöä.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta 
antavan henkilön on noudatettava: Henkilöiden, jotka 
ovat yliherkkiä fusidiinihapolle, beetametasonille tai jol-
lekin apuaineelle, tulee välttää kosketusta eläinlääkeval-
misteen kanssa. Kortikosteroidit voivat aiheuttaa korjau-
tumattomia ihomuutoksia. Ne saattavat imeytyä ja 
aiheuttaa haittavaikutuksia etenkin tiheästi ja laajalle 
alueelle käytettynä tai raskausaikana. Raskaana olevien 
naisten on varottava altistumasta vahingossa valmis-
teelle.  Käytä aina kertakäyttöisiä, läpäisemättömiä käsi-
neitä, kun levität valmistetta eläimen iholle. Pese kädet 
valmisteen levittämisen jälkeen. Varo koskettamasta 
eläimen hoidettuja ihoalueita hoitojakson aikana. Varo, 
ettei lapsi pääse nielemään valmistetta vahingossa. Jos 
valmistetta on vahingossa nielty, on käännyttävä välittö-
mästi lääkärin puoleen ja näytettävä hänelle pakkausse-
lostetta.

Tiineys ja imetys: Käyttöä ei suositella tiineyden ja ime-
tyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja ime-
tyksen aikana ei ole selvitetty. Laboratoriotutkimuksissa
on todettu, että beetametasonin paikallinen anto tiineille 
naaraille voi aiheuttaa vastasyntyneillä poikasilla todetta-
via epämuodostumia. Pieniä määriä beetametasonia voi 
siirtyä verestä maitoon.

Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa 
sekä muut yhteisvaikutukset: Steroidien ja tulehduskipu-
lääkkeiden samanaikainen käyttö voi suurentaa ruoansula-
tuskanavan haavaumien kehittymisen riskiä.

Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet): 
Mahdolliset oireet, ks. kohta ”Haittavaikutukset” edellä.

ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMIS-
TEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI Käyttämättö-
mät eläinlääkevalmisteet tai niistä peräisin olevat jätemateri-
aalit on hävitettävä paikallisten määräysten mukaisesti.

PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI 
HYVÄKSYTTY 26.10.2021

MUUT TIEDOT Pakkauskoot: 15 g ja 30 g. Kaikkia pakkaus-
kokoja ei välttämättä ole markkinoilla. Lisätietoja tästä eläin-
lääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta 
edustajalta.
Edustaja Suomessa:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY 
PL 27, FI-13721 PAROLA

BIPACKSEDEL FÖR                                                SE

Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g 
gel för hund
NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GOD-
KÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING OCH NAMN PÅ OCH 
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGS-
TILLSTÅND SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV 
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA 
Innehavare av godkännande för försäljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works
Camlough Road, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Nordirland

DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g gel för hund. Betametason 
(som betametasonvalerat), fusidinsyra (som fusidinsyre-
hemihydrat).

DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH ÖVRIGA 
SUBSTANSER 1 g innehåller: Aktiva substanser: Betameta-
son (som betametasonvalerat) 1 mg, fusidinsyra (som 
fusidinsyrehemihydrat) 5 mg. Hjälpämnen: Natrium-
metylparahydroxibensoat (E 219) 3,1 mg, natriumpropyl-
parahydroxibensoat 0,337 mg. En gulvit till vit gel.

ANVÄNDNINGSOMRÅDEN För behandling av akuta 
(kortvariga) ytliga hudsjukdomar hos hund, såsom akut 
fuktande hudinfektion (”hot spots”) och intertrigo 
(infektion i hudveck), som orsakats av bakterier känsliga 
för fusidinsyra.

KONTRAINDIKATIONER Använd inte: • vid djup bakterie-
infektion i huden • vid bakterieinfektion i hårsäckar och 
spridning av dessa • om det föreligger svampinfektion, 
virusinfektion eller hårsäckskvalster • i ögonen • på 
stora hudområden eller för långvarig behandling • till 
hundar som lider av valputslag eller akne • till hundar 
med icke-stabiliserad eller obehandlad Cushings synd-
rom eller diabetes mellitus • till hundar med bukspott-
körtelinflammation • till hundar med sår i mage-tarm • 
vid överkänslighet mot aktiva substanser eller mot 
några av hjälpämnena • vid resistens mot fusidinsyra. 
Se avsnitt ”Särskilda varningar”, under ” Dräktighet och 
digivning”.

BIVERKNINGAR Långvarig och intensiv användning av 
kortikosteroidpreparat på huden eller behandling av 
större hudområden (större än 10 %) har visat sig ge 
biverkningar, däribland försämrad binjurefunktion, för-
tunnad hud och fördröjd läkning.  Kortisonpreparat som 
används lokalt på huden kan orsaka avfärgning av huden. 
Avbryt behandlingen om överkänslighet mot läkemedlet 
uppstår. Om du observerar biverkningar, även sådana 
som inte nämns i denna bipacksedel, eller do tror att läke-
medlet inte har fungerat, meddela din veterinär.

DJURSLAG Hund

DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGS-
SÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG Användning på huden. 
Före behandling rakas päls som täcker den skadade huden 
försiktigt bort. Den angripna huden rengörs noggrant med 
bakteriedödande tvätt innan gelen stryks på dagligen. Gelen 
ska strykas på tunt över hela det angripna hudområdet. Till 
skadad hud på 8 cm2 används cirka 0,5 cm gel två gånger 
dagligen under minst fem dagar. Fortsätt behandlingen 48 
timmar efter att skadan har läkt ut. Behandlingstiden bör inte 
överstiga sju dagar. Om hunden inte svarar på behandlingen 
inom tre dagar, eller om tillståndet försämras, bör diag-
nosen omprövas.

ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING Följ ordi-
nation från din veterinär om när och hur läkemedlet ska an-
vändas. Läs bipacksedeln noggrant.

SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR Förvaras utom
syn- och räckhåll för barn. Inga särskilda förvaringsan-
visningar. Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatu-
met på kartongen efter EXP. Hållbarhet i öppnad förpack-
ning: 8 veckor.

SÄRSKILDA VARNINGAR Särskilda varningar för res-
pektive djurslag: Ytliga hudsjukdomar uppstår ofta se-
kundärt. Den underliggande orsaken bör fastställas och 
behandlas. 

Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Officiella natio-
nella och regionala riktlinjer för antimikrobiell behandling 
ska beaktas vid användning av läkemedlet. Behandlingen
bör baseras på bakteriologisk provtagning och känslig-
hetstest. Om detta inte är möjligt bör behandlingen base-
ras på epidemiologisk information om målbakteriernas 
känslighet. Användning av läkemedlet på annat sätt än 
vad som anges i denna bipacksedeln kan öka förekoms-
ten av bakterier som är resistenta mot fusidinsyra. 
Mängden läkemedel som används ska inte överskrida 
den rekommenderade dosen. Ocklusiva (täta) bandage 
eller förband bör undvikas vid användning av läkemedlet. 
Betametasonvalerat kan tas upp i huden och tillfälligt 
hämma binjurefunktionen.  Hos hundar med behandlad 
eller stabiliserad Cushings syndrom ska läkemedlet an-
vändas endast efter att ansvarig veterinär gjort en nog-
grann nytta-/riskbedömning. Undvik kontakt med 
ögonen. Vid oavsiktlig ögonkontakt skölj noga med 
vatten. Hunden bör hindras från att slicka behandlade 
skador och på så vis få i sig läkemedlet.  Om det finns risk 
för självtraumatisering eller för att läkemedlet kommer in 
i hundens ögon, t.ex. då läkemedlet applicerats på fram-
ben eller framtassar, bör t.ex. skyddskrage användas.

Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger 
läkemedlet till djur: Personer som är överkänsliga mot 
fusidinsyra, betametason eller mot några hjälpämnen ska 
undvika kontakt med läkemedlet. Kortisonpreparat kan ge 
kvarstående hudskador. De kan tas upp och ge skadliga 
effekter, framför allt vid frekvent eller långvarig kontakt 
eller vid graviditet. Gravida kvinnor bör vara särskilt för-
siktiga och undvika direkt kontakt med läkemedlet. 
Använd alltid vattentäta engångshandskar när läkemedlet 
stryks på djuret. Tvätta händerna efter användning av lä-
kemedlet. Se till att undvika kontakt med behandlade om-
råden på djuret under hela behandlingsperioden. Se till att 
barn inte råkar få i sig läkemedlet. Om läkemedlet råkar 
sväljas, kontakta omedelbart läkare och visa bipacksedeln 
för läkaren.

Dräktighet och digivning: Användning av läkemedlet 
under dräktighet eller digivning rekommenderas inte. 
Säkerheten för detta läkemedel vid användning under 
dräktighet eller laktation har inte fastställts. Laboratorie-
studier har visat att användning på huden med betameta-
son på dräktiga tikar kan leda till missbildningar hos ny-
födda valpar. Små mängder betametason kan passera 
blod-mjölkbarriären.

Andra läkemedel och Betafuse vet: Samtidig behandling 
med steroider och NSAID-preparat kan öka risken för 
uppkomst av sår i mage/tarm.

Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift): För 
möjliga symptom, se avsnitt ”Biverkningar”.

SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUK-
TION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖ-
REKOMMANDE FALL Ej använt läkemedel och avfall ska 
kasseras enligt gällande anvisningar.

DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
26.10.2021 (FI), 2021-11-17 (SE)

ÖVRIGA UPPLYSNINGAR Förpackning storlekar: 15 g 
och 30 g. Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorle-
kar att marknadsföras.

Information om detta läkemedel lämnas av:

i Finland:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY 
PB 27, FI-13721 PAROLA

i Sverige:
VM PHARMA AB
BOX 45010, 104 30 STOCKHOLM

INDLÆGSSEDDEL                                                 DK

Betafuse Vet. 1 mg/g + 5 mg/g 
gel til hunde
Den nyeste indlægsseddel kan findes på 
www.indlaegsseddel.dk
NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FØRINGSTILLADELSEN SAMT PÅ DEN INDEHAVER AF 
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG 
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA 
Indehaver af markedsføringstilladelsen:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works 
Camlough Road, Newry, Co. Down, Nordirland, BT35 6JP
Repræsentant:
ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66
3480 Fredensborg

VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN Betafuse Vet. 1 mg/g 
+ 5 mg/g gel til hunde. Betamethason (som betametha-
sonvalerat), fusidinsyre (som fusidinsyrehemihydrat)

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER 1 g indeholder: Aktivt stof: Betamethason 
(som betamethasonvalerat) 1 mg fusidinsyre (som fusidin-
syrehemihydrat) 5 mg. Hjælpestoffer: Natriummethyl-
parahydroxybenzoat (E219) 3,1 mg, natriumpropylpara-
hydroxybenzoat 0,337 mg. En cremefarvet til hvid gel.

INDIKATIONER Til behandling af akut sygdom i hudover-
fladen hos hunde, f.eks. akut fugtig hudbetændelse (‘hot 
spot’) og betændelse i hudfolder (intertrigo), forårsaget af 
grampositive bakterier, der er følsomme overfor fusidinsyre.

KONTRAINDIKATIONER Må ikke anvendes i tilfælde af dyb 
hudbetændelse (pyotraumatisk furunkulose og pyotrauma-
tisk follikulitis) med spredte områder med bumser. Må ikke 
anvendes ved svampeinfektion eller virusinfektion, eller 
demodicose (hårsækmider). Må ikke anvendes i øjet. Må 
ikke anvendes på større hudområder eller til langvarig 
behandling. Må ikke anvendes i tilfælde af impetigo (hudsyg-
dom med udbrud af bumser) hos hunde. Må ikke anvendes 
til hunde i tilfælde af ustabiliseret eller ubehandlet Cushings 
syndrom eller diabetes mellitus (sukkersyge). Må ikke 
anvendes til hunde i tilfælde af pancreatitis (betændelse i 
bugspytkirtlen). Må ikke anvendes til hunde i tilfælde af 
gastrointestinale sår (sår i mavetarmkanalen). Må ikke 
anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for det 
aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Må 
ikke avendes i tilfælde af resistens mod fusidinsyre. Se 
"Drægtighed og diegivning" under "SÆRLIGE ADVARSLER"

BIVIRKNINGER Længerevarende og intensiv brug af præpa-
rater med binyrebarkhormon der påsmøres huden eller be-
handling af større hudoverflader (> 10%) kan udløse bivirk-
ninger, herunder nedsat binyrefunktionen, udtynding af huden 
og forsinket heling. Lokalt påførte steroider kan medføre tab 
af hudens farve. Ophør med at anvende produktet hvis dyret 
viser tegn på overfølsomhed overfor produktet. Kontakt din 
dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også 
bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel 
eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter 
anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bi-
virkninger via det nationale bivirkningssystem Lægemiddel-
styrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER Hund

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE 
OG INDGIVELSESVEJ Anvendes på huden. Hårene, som 
dækker området der skal behandles, bør forsigtigt klippes. 
Området rengøres derefter grundigt med en desinficeren-
de vask før daglig anvendelse af gelen. Den anvendte 
mængde skal dække det berørte område i et tyndt lag. På-
før svarende til 0,5 cm gel pr 8 cm2 område, to gange dag-
ligt i en periode på minimum 5 dage. Behandlingen bør 
fortsætte i 48 timer efter ophelingen. Behandlingsvarighe-
den bør ikke overstige 7 dage. Hvis der ikke er nogen bed-
ring inden for tre dage, eller hvis tilstanden forværres, bør 
diagnosen revurderes. Vær opmærksom på, at dyrlægen 
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvis-
ning og oplysningerne på doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE Følg din 
dyrlæges instruktioner om, hvornår og hvordan du bruger 
dette produkt. Læs indlægssedlen omhyggeligt.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØ-
RENDE OPBEVARING Opbevares utilgængeligt for børn. 
Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige opbeva-
ringsbetingelser. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter 
den udløbsdato, der står på æsken efter EXP. Anvendes in-
den 8 uger efter anbrud.

SÆRLIGE ADVARSLER 
Særlige advarsler for hver dyreart: Pyodermi (hudbetæn-
delse) er ofte af sekundær natur. Den underliggende årsag 
bør findes og behandles.

Særlige forsigtighedsregler for dyret: Der bør tages hen-
syn til officielle, nationale og regionale politikker om behand-
ling med antibiotika ved brugen af dette præparat. Det anbe-
fales, at anvendelsen af produktet baseres på bakteriologisk 
undersøgelse og følsomhedssbestemmelse. Hvis dette ikke 
er muligt, bør behandlingen baseres på viden om pågælden-
de bakteriers følsomhed. Anvendelse af produktet på en må-
de som afviger fra instruktionerne i denne indlægsseddel, 
kan øge forekomsten af bakterier med resistens over for fusi-
dinsyre. Mængden af påført produkt, bør ikke overskride den 
anbefalede dosis. Anvendelse af produktet i forbindelse med 
tætsluttende bandager eller forbindinger bør undgås.
Betamethasonvalerat kan optages gennem huden og kan for-
årsage midlertidig nedsat binyrefunktion. Til hunde i behand-
ling for- eller med stabiliseret Cushings syndrom, bør pro-
duktet kun anvendes efter den ansvarlige dyrlæges vurdering 
af forholdet mellem fordele og risici ved anvendelse af præ-
paratet. Undgå kontakt med øjne. I tilfælde af kontakt ved 
hændeligt uheld skal der vaskes grundigt med vand. Hunden 
bør forhindres i at slikke de behandlede områder og derved 
indtage præparatet. Ved risiko for, at hunden kan skade sig 
selv eller utilsigtet overførsel til øjnene, eksempelvis når præ-
paratet anvendes på forben, bør forebyggende forholdsregler 
såsom anvendelse af skærm/krave overvejes.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der adminis-
trerer lægemidlet: Mennesker med kendt overfølsomhed 
over for de aktive indholdsstoffer eller over for nogen af 
hjælpestofferne bør undgå kontakt med veterinærlæge-
midlet. Binyrebarkhormon kan forårsage uoprettelig 
skade på huden; de kan optages gennem huden og kan 
have skadelig virkning, specielt ved hyppig og omfatten-
de kontakt eller ved graviditet. Gravide kvinder bør være 
særligt forsigtige og undgå utilsigtet kontakt med produk-
tet. Brug uigennemtrængelige handsker til engangsbrug i 
forbindelse med håndtering af produktet. Vask hænder 
efter håndtering af produktet. Undgå kontakt med de be-
handlede områder på huden i behandlingsperioden.  
Undgå at børn utilsigtet indtager produktet. I tilfælde af 
utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks 
søges lægehjælp, og indlægssedlen bør vises til lægen.

Drægtighed og diegivning: Anvendelse frarådes under 
drægtighed og diegivning. Veterinærlægemidlets sikker-
hed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt. 
Laboratorieundersøgelser har vist, at topikal anvendelse 
af betamethason hos drægtige tæver kan medføre mis-
dannelser hos nyfødte hvalpe. Små mængder af beta-
methason kan passere blod-mælk-barrieren.

Interaktion med andre lægemidler og andre former for in-
teraktion: Samtidig behandling med steroider og NSAID 
(Non Steroidal Anti-Inflammatory Drug) kan øge risikoen for 
udvikling af gastrointestinale sår (sår i mavetarmkanalen).

Overdosis: For mulige tegn se punkt BIVIRKNINGER i 
denne indlægsseddel.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED 
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER 
AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT Ikke anvend-
te veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i 
henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN
08/2021

ANDRE OPLYSNINGER Pakningsstørrelser: 15 g og 30 g.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaver-
en af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere 
oplysninger om dette lægemiddel.



PAKKAUSSELOSTE                                                 FI

Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g
geeli koirille
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKÄ ERÄN 
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA 
OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, lrlanti
Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited, 
Station Works, Camlough Road, Newry, 
Co. Down, BT35 6JP, Pohjois-lrlanti

ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI Betafuse vet 1 mg/g + 
5 mg/g geeli koirille. Beetametasoni (beetametasonivale-
raattina), fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina).

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET 1 g sisältää: Vaikuttavat 
aineet: Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 1 mg, 
fusidiinihappo (fusidiinihappohemihydraattina) 5 mg. 
Apuaineet: Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
3,1 mg, natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti 0,337 mg.
Luonnonvalkoinen tai valkoinen geeli.

KÄYTTÖAIHEET Koiran akuutin pinnallisen ihon bakteeritu-
lehduksen hoito, esim. akuutin märkivän ihotulehduksen 
(”hot spot”) tai ihopoimutulehduksen hoito, kun taudin ai-
heuttaa fusidiinihapolle herkkä grampositiivinen bakteeri.

VASTA-AIHEET Ei saa käyttää koirilla, joilla on syvä ihon 
bakteeritulehdus. Ei saa käyttää akuutin varvasvälituleh-
duksen eikä karvatuppitulehduksen hoitoon tilanteissa, 
joissa eläimellä on näppylöitä tai märkärakkuloita. Ei saa 
käyttää, jos eläimellä on sieni- tai virusinfektio tai sikari-
punkki. Ei saa käyttää silmään. Ei saa käyttää laajoilla alu-
eilla eikä pitkäkestoiseen hoitoon. Ei saa käyttää koirilla, 
joilla on märkärupi tai akne. Ei saa käyttää koirilla, joilla on 
epästabiili tai hoitamaton Cushingin oireyhtymä tai soke-
ritauti. Ei saa käyttää koirilla, joilla on haimatulehdus. Ei 
saa käyttää koirilla, joilla on ruoansulatuskanavan haa-
vaumia. Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherk-
kyyttä vaikuttaville aineille tai apuaineille. Ei saa käyttää 
tapauksissa, joissa esiintyy resistenssiä fusidiinihapolle. 
Katso kohdasta "Erityisvaroitukset", alakohta "Tiineys ja 
imetys".

HAITTAVAIKUTUKSET Paikallisten kortikosteroidivalmistei-
den pitkäkestoisen ja runsaan käytön tai suuren ihoalueen 
(> 10 %) hoidon tiedetään aiheuttavan paikallisia tai yleisty-
neitä vaikutuksia kuten lisämunuaistoiminnan lamaantu-
mista, ihon pintakerroksen ohenemista ja paranemisen hi-
dastumista. Paikallisesti käytetyt steroidit voivat aiheuttaa 
ihon värin katoamista. Lopeta käyttö, jos valmisteelle kehit-
tyy yliherkkyyttä. Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sel-
laisia, joita ei ole mainittu tässä pakkauksselosteessa, tai jos 
olet sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta 
eläinlääkärillesi.

KOHDE-ELÄINLAJIT Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄIN-
LAJEITTAIN Iholle. Hoidettavia alueita peittävä karva leika-
taan varovasti. Sen jälkeen hoidettava alue puhdistetaan pe-
rusteellisesti antiseptisellä pesuaineella ennen geelin päivit-
täistä levittämistä. Hoidettavalle alueelle levitetään ohut 
kerros valmistetta. Levitä noin 0,5 cm pituudelta geeliä 8 
cm2:n aluetta kohti kahdesti vuorokaudessa vähintään 5 
päivän ajan. Hoitoa tulee jatkaa 48 tunnin ajan ihon parane-
misen jälkeen. Hoidon enimmäiskesto on 7 päivää. Jos 
kolmen päivän kuluessa ei ilmene vastetta tai tila huononee, 
taudinmääritys on arvioitava uudelleen.

ANNOSTUSOHJEET Noudata eläinlääkärisi antamia neuvoja 
milloin ja miten käytät tätä valmistetta. Lue pakkausseloste 
huolellisesti.

SÄILYTYSOLOSUHTEET Ei lasten näkyville eikä ulottuville. 
Tämä eläinlääkevalmiste ei vaadi erityisiä säilytysohjeita. 
Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta viimeisen käyttöpäivä-
määrän jälkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa mer-
kinnän EXP jälkeen. Avatun pakkauksen kestoaika ensim-
mäisen avaamisen jälkeen: 8 viikkoa.

ERITYISVAROITUKSET Erityisvaroitukset kohde-eläinla-
jeittain: Ihon bakteeritulehdus on usein toissijainen. 
Perussyy on tunnistettava ja hoidettava.
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: Mikrobilääkehoitoja 
koskevat viranomaisohjeet ja alueelliset ja kansalliset ohjeet 
tulee ottaa huomioon valmistetta käytettäessä. On suositel-
tavaa, että valmisteen käyttö perustuu bakteriologiseen 
näytteenottoon ja herkkyysmääritykseen. Jos tämä ei ole 
mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tie-
toon kohdebakteerin herkkyydestä. Pakkausselosteesta 
poikkeava käyttö saattaa johtaa fusidiinihapolle vastustus-
kykyisten bakteerien yleistymiseen. Annettua ohjeannostus-
ta ei tule ylittää. Valmisteen käyttöä peittävien sidosten tai 
-siteiden kanssa on vältettävä. Beetametasonivaleraatti voi 
imeytyä ihon läpi ja aiheuttaa ohimenevää lisämunuaistoi-
minnan lamautumista.  Jos koiralla on hoidettu tai stabiili 
Cushingin oireyhtymä, valmistetta saa käyttää vain hoitavan 
eläinlääkärin tekemän hyöty-riskiarvion jälkeen. Vältä val-
misteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahin-
gossa silmiin, huuhtele silmät huolellisesti vedellä. Koiraa 
on estettävä nuolemasta hoidettuja ihoalueita ja nielemästä 
siten valmistetta.  Jos on mahdollista, että eläin vahingoittaa 
itse itseään tai että valmistetta joutuu vahingossa silmään – 
esim. tilanteissa, joissa lääkettä levitetään eturaajaan – on 
harkittava ennaltaehkäiseviä toimia kuten suojakaulurin 
käyttöä.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta 
antavan henkilön on noudatettava: Henkilöiden, jotka 
ovat yliherkkiä fusidiinihapolle, beetametasonille tai jol-
lekin apuaineelle, tulee välttää kosketusta eläinlääkeval-
misteen kanssa. Kortikosteroidit voivat aiheuttaa korjau-
tumattomia ihomuutoksia. Ne saattavat imeytyä ja 
aiheuttaa haittavaikutuksia etenkin tiheästi ja laajalle 
alueelle käytettynä tai raskausaikana. Raskaana olevien 
naisten on varottava altistumasta vahingossa valmis-
teelle.  Käytä aina kertakäyttöisiä, läpäisemättömiä käsi-
neitä, kun levität valmistetta eläimen iholle. Pese kädet 
valmisteen levittämisen jälkeen. Varo koskettamasta 
eläimen hoidettuja ihoalueita hoitojakson aikana. Varo, 
ettei lapsi pääse nielemään valmistetta vahingossa. Jos 
valmistetta on vahingossa nielty, on käännyttävä välittö-
mästi lääkärin puoleen ja näytettävä hänelle pakkausse-
lostetta.

Tiineys ja imetys: Käyttöä ei suositella tiineyden ja ime-
tyksen aikana. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja ime-
tyksen aikana ei ole selvitetty. Laboratoriotutkimuksissa
on todettu, että beetametasonin paikallinen anto tiineille 
naaraille voi aiheuttaa vastasyntyneillä poikasilla todetta-
via epämuodostumia. Pieniä määriä beetametasonia voi 
siirtyä verestä maitoon.

Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa 
sekä muut yhteisvaikutukset: Steroidien ja tulehduskipu-
lääkkeiden samanaikainen käyttö voi suurentaa ruoansula-
tuskanavan haavaumien kehittymisen riskiä.

Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet):
Mahdolliset oireet, ks. kohta ”Haittavaikutukset” edellä.

ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMIS-
TEEN TAI LÄÄKEJÄTTEEN HÄVITTÄMISEKSI Käyttämättö-
mät eläinlääkevalmisteet tai niistä peräisin olevat jätemateri-
aalit on hävitettävä paikallisten määräysten mukaisesti.

PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI 
HYVÄKSYTTY 26.10.2021

MUUT TIEDOT Pakkauskoot: 15 g ja 30 g. Kaikkia pakkaus-
kokoja ei välttämättä ole markkinoilla. Lisätietoja tästä eläin-
lääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta 
edustajalta.
Edustaja Suomessa:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY 
PL 27, FI-13721 PAROLA

BIPACKSEDEL FÖR                                                SE

Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g 
gel för hund
NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GOD-
KÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING OCH NAMN PÅ OCH 
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGS-
TILLSTÅND SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV 
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA 
Innehavare av godkännande för försäljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works
Camlough Road, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Nordirland

DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN
Betafuse vet 1 mg/g + 5 mg/g gel för hund. Betametason 
(som betametasonvalerat), fusidinsyra (som fusidinsyre-
hemihydrat).

DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH ÖVRIGA 
SUBSTANSER 1 g innehåller: Aktiva substanser: Betameta-
son (som betametasonvalerat) 1 mg, fusidinsyra (som 
fusidinsyrehemihydrat) 5 mg. Hjälpämnen: Natrium-
metylparahydroxibensoat (E 219) 3,1 mg, natriumpropyl-
parahydroxibensoat 0,337 mg. En gulvit till vit gel.

ANVÄNDNINGSOMRÅDEN För behandling av akuta 
(kortvariga) ytliga hudsjukdomar hos hund, såsom akut 
fuktande hudinfektion (”hot spots”) och intertrigo 
(infektion i hudveck), som orsakats av bakterier känsliga 
för fusidinsyra.

KONTRAINDIKATIONER Använd inte: • vid djup bakterie-
infektion i huden • vid bakterieinfektion i hårsäckar och 
spridning av dessa • om det föreligger svampinfektion, 
virusinfektion eller hårsäckskvalster • i ögonen • på 
stora hudområden eller för långvarig behandling • till 
hundar som lider av valputslag eller akne • till hundar 
med icke-stabiliserad eller obehandlad Cushings synd-
rom eller diabetes mellitus • till hundar med bukspott-
körtelinflammation • till hundar med sår i mage-tarm •
vid överkänslighet mot aktiva substanser eller mot 
några av hjälpämnena • vid resistens mot fusidinsyra. 
Se avsnitt ”Särskilda varningar”, under ” Dräktighet och 
digivning”.

BIVERKNINGAR Långvarig och intensiv användning av 
kortikosteroidpreparat på huden eller behandling av 
större hudområden (större än 10 %) har visat sig ge 
biverkningar, däribland försämrad binjurefunktion, för-
tunnad hud och fördröjd läkning.  Kortisonpreparat som 
används lokalt på huden kan orsaka avfärgning av huden. 
Avbryt behandlingen om överkänslighet mot läkemedlet 
uppstår. Om du observerar biverkningar, även sådana 
som inte nämns i denna bipacksedel, eller do tror att läke-
medlet inte har fungerat, meddela din veterinär.

DJURSLAG Hund

DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGS-
SÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG Användning på huden. 
Före behandling rakas päls som täcker den skadade huden 
försiktigt bort. Den angripna huden rengörs noggrant med 
bakteriedödande tvätt innan gelen stryks på dagligen. Gelen 
ska strykas på tunt över hela det angripna hudområdet. Till 
skadad hud på 8 cm2 används cirka 0,5 cm gel två gånger 
dagligen under minst fem dagar. Fortsätt behandlingen 48 
timmar efter att skadan har läkt ut. Behandlingstiden bör inte 
överstiga sju dagar. Om hunden inte svarar på behandlingen 
inom tre dagar, eller om tillståndet försämras, bör diag-
nosen omprövas.

ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING Följ ordi-
nation från din veterinär om när och hur läkemedlet ska an-
vändas. Läs bipacksedeln noggrant.

SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR Förvaras utom
syn- och räckhåll för barn. Inga särskilda förvaringsan-
visningar. Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatu-
met på kartongen efter EXP. Hållbarhet i öppnad förpack-
ning: 8 veckor.

SÄRSKILDA VARNINGAR Särskilda varningar för res-
pektive djurslag: Ytliga hudsjukdomar uppstår ofta se-
kundärt. Den underliggande orsaken bör fastställas och 
behandlas. 

Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Officiella natio-
nella och regionala riktlinjer för antimikrobiell behandling 
ska beaktas vid användning av läkemedlet. Behandlingen
bör baseras på bakteriologisk provtagning och känslig-
hetstest. Om detta inte är möjligt bör behandlingen base-
ras på epidemiologisk information om målbakteriernas 
känslighet. Användning av läkemedlet på annat sätt än 
vad som anges i denna bipacksedeln kan öka förekoms-
ten av bakterier som är resistenta mot fusidinsyra. 
Mängden läkemedel som används ska inte överskrida 
den rekommenderade dosen. Ocklusiva (täta) bandage 
eller förband bör undvikas vid användning av läkemedlet. 
Betametasonvalerat kan tas upp i huden och tillfälligt 
hämma binjurefunktionen.  Hos hundar med behandlad 
eller stabiliserad Cushings syndrom ska läkemedlet an-
vändas endast efter att ansvarig veterinär gjort en nog-
grann nytta-/riskbedömning. Undvik kontakt med 
ögonen. Vid oavsiktlig ögonkontakt skölj noga med 
vatten. Hunden bör hindras från att slicka behandlade 
skador och på så vis få i sig läkemedlet.  Om det finns risk 
för självtraumatisering eller för att läkemedlet kommer in 
i hundens ögon, t.ex. då läkemedlet applicerats på fram-
ben eller framtassar, bör t.ex. skyddskrage användas.

Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger 
läkemedlet till djur: Personer som är överkänsliga mot 
fusidinsyra, betametason eller mot några hjälpämnen ska 
undvika kontakt med läkemedlet. Kortisonpreparat kan ge 
kvarstående hudskador. De kan tas upp och ge skadliga 
effekter, framför allt vid frekvent eller långvarig kontakt 
eller vid graviditet. Gravida kvinnor bör vara särskilt för-
siktiga och undvika direkt kontakt med läkemedlet. 
Använd alltid vattentäta engångshandskar när läkemedlet 
stryks på djuret. Tvätta händerna efter användning av lä-
kemedlet. Se till att undvika kontakt med behandlade om-
råden på djuret under hela behandlingsperioden. Se till att 
barn inte råkar få i sig läkemedlet. Om läkemedlet råkar 
sväljas, kontakta omedelbart läkare och visa bipacksedeln 
för läkaren.

Dräktighet och digivning: Användning av läkemedlet 
under dräktighet eller digivning rekommenderas inte. 
Säkerheten för detta läkemedel vid användning under 
dräktighet eller laktation har inte fastställts. Laboratorie-
studier har visat att användning på huden med betameta-
son på dräktiga tikar kan leda till missbildningar hos ny-
födda valpar. Små mängder betametason kan passera 
blod-mjölkbarriären.

Andra läkemedel och Betafuse vet: Samtidig behandling 
med steroider och NSAID-preparat kan öka risken för 
uppkomst av sår i mage/tarm.

Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift): För 
möjliga symptom, se avsnitt ”Biverkningar”.

SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUK-
TION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖ-
REKOMMANDE FALL Ej använt läkemedel och avfall ska 
kasseras enligt gällande anvisningar.

DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES
26.10.2021 (FI), 2021-11-17 (SE)

ÖVRIGA UPPLYSNINGAR Förpackning storlekar: 15 g 
och 30 g. Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorle-
kar att marknadsföras.

Information om detta läkemedel lämnas av:

i Finland:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY 
PB 27, FI-13721 PAROLA

i Sverige:
VM PHARMA AB
BOX 45010, 104 30 STOCKHOLM

INDLÆGSSEDDEL DK

Betafuse Vet. 1 mg/g + 5 mg/g 
gel til hunde
Den nyeste indlægsseddel kan findes på 
www.indlaegsseddel.dk
NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FØRINGSTILLADELSEN SAMT PÅ DEN INDEHAVER AF 
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG 
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA 
Indehaver af markedsføringstilladelsen:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works 
Camlough Road, Newry, Co. Down, Nordirland, BT35 6JP
Repræsentant:
ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66
3480 Fredensborg

VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN Betafuse Vet. 1 mg/g 
+ 5 mg/g gel til hunde. Betamethason (som betametha-
sonvalerat), fusidinsyre (som fusidinsyrehemihydrat)

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER 1 g indeholder: Aktivt stof: Betamethason 
(som betamethasonvalerat) 1 mg fusidinsyre (som fusidin-
syrehemihydrat) 5 mg. Hjælpestoffer: Natriummethyl-
parahydroxybenzoat (E219) 3,1 mg, natriumpropylpara-
hydroxybenzoat 0,337 mg. En cremefarvet til hvid gel.

INDIKATIONER Til behandling af akut sygdom i hudover-
fladen hos hunde, f.eks. akut fugtig hudbetændelse (‘hot 
spot’) og betændelse i hudfolder (intertrigo), forårsaget af 
grampositive bakterier, der er følsomme overfor fusidinsyre.

KONTRAINDIKATIONER Må ikke anvendes i tilfælde af dyb 
hudbetændelse (pyotraumatisk furunkulose og pyotrauma-
tisk follikulitis) med spredte områder med bumser. Må ikke 
anvendes ved svampeinfektion eller virusinfektion, eller 
demodicose (hårsækmider). Må ikke anvendes i øjet. Må 
ikke anvendes på større hudområder eller til langvarig 
behandling. Må ikke anvendes i tilfælde af impetigo (hudsyg-
dom med udbrud af bumser) hos hunde. Må ikke anvendes 
til hunde i tilfælde af ustabiliseret eller ubehandlet Cushings 
syndrom eller diabetes mellitus (sukkersyge). Må ikke 
anvendes til hunde i tilfælde af pancreatitis (betændelse i 
bugspytkirtlen). Må ikke anvendes til hunde i tilfælde af 
gastrointestinale sår (sår i mavetarmkanalen). Må ikke 
anvendes i tilfælde af kendt overfølsomhed over for det 
aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne. Må 
ikke avendes i tilfælde af resistens mod fusidinsyre. Se 
"Drægtighed og diegivning" under "SÆRLIGE ADVARSLER"

BIVIRKNINGER Længerevarende og intensiv brug af præpa-
rater med binyrebarkhormon der påsmøres huden eller be-
handling af større hudoverflader (> 10%) kan udløse bivirk-
ninger, herunder nedsat binyrefunktionen, udtynding af huden 
og forsinket heling. Lokalt påførte steroider kan medføre tab 
af hudens farve. Ophør med at anvende produktet hvis dyret 
viser tegn på overfølsomhed overfor produktet. Kontakt din 
dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også 
bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel 
eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter 
anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bi-
virkninger via det nationale bivirkningssystem Lægemiddel-
styrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER Hund

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE 
OG INDGIVELSESVEJ Anvendes på huden. Hårene, som 
dækker området der skal behandles, bør forsigtigt klippes. 
Området rengøres derefter grundigt med en desinficeren-
de vask før daglig anvendelse af gelen. Den anvendte 
mængde skal dække det berørte område i et tyndt lag. På-
før svarende til 0,5 cm gel pr 8 cm2 område, to gange dag-
ligt i en periode på minimum 5 dage. Behandlingen bør 
fortsætte i 48 timer efter ophelingen. Behandlingsvarighe-
den bør ikke overstige 7 dage. Hvis der ikke er nogen bed-
ring inden for tre dage, eller hvis tilstanden forværres, bør 
diagnosen revurderes. Vær opmærksom på, at dyrlægen 
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvis-
ning og oplysningerne på doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE Følg din 
dyrlæges instruktioner om, hvornår og hvordan du bruger 
dette produkt. Læs indlægssedlen omhyggeligt.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØ-
RENDE OPBEVARING Opbevares utilgængeligt for børn. 
Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige opbeva-
ringsbetingelser. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter 
den udløbsdato, der står på æsken efter EXP. Anvendes in-
den 8 uger efter anbrud.

SÆRLIGE ADVARSLER 
Særlige advarsler for hver dyreart: Pyodermi (hudbetæn-
delse) er ofte af sekundær natur. Den underliggende årsag 
bør findes og behandles.

Særlige forsigtighedsregler for dyret: Der bør tages hen-
syn til officielle, nationale og regionale politikker om behand-
ling med antibiotika ved brugen af dette præparat. Det anbe-
fales, at anvendelsen af produktet baseres på bakteriologisk 
undersøgelse og følsomhedssbestemmelse. Hvis dette ikke 
er muligt, bør behandlingen baseres på viden om pågælden-
de bakteriers følsomhed. Anvendelse af produktet på en må-
de som afviger fra instruktionerne i denne indlægsseddel, 
kan øge forekomsten af bakterier med resistens over for fusi-
dinsyre. Mængden af påført produkt, bør ikke overskride den 
anbefalede dosis. Anvendelse af produktet i forbindelse med 
tætsluttende bandager eller forbindinger bør undgås.
Betamethasonvalerat kan optages gennem huden og kan for-
årsage midlertidig nedsat binyrefunktion. Til hunde i behand-
ling for- eller med stabiliseret Cushings syndrom, bør pro-
duktet kun anvendes efter den ansvarlige dyrlæges vurdering 
af forholdet mellem fordele og risici ved anvendelse af præ-
paratet. Undgå kontakt med øjne. I tilfælde af kontakt ved 
hændeligt uheld skal der vaskes grundigt med vand. Hunden 
bør forhindres i at slikke de behandlede områder og derved 
indtage præparatet. Ved risiko for, at hunden kan skade sig 
selv eller utilsigtet overførsel til øjnene, eksempelvis når præ-
paratet anvendes på forben, bør forebyggende forholdsregler 
såsom anvendelse af skærm/krave overvejes.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der adminis-
trerer lægemidlet: Mennesker med kendt overfølsomhed 
over for de aktive indholdsstoffer eller over for nogen af 
hjælpestofferne bør undgå kontakt med veterinærlæge-
midlet. Binyrebarkhormon kan forårsage uoprettelig 
skade på huden; de kan optages gennem huden og kan 
have skadelig virkning, specielt ved hyppig og omfatten-
de kontakt eller ved graviditet. Gravide kvinder bør være 
særligt forsigtige og undgå utilsigtet kontakt med produk-
tet. Brug uigennemtrængelige handsker til engangsbrug i 
forbindelse med håndtering af produktet. Vask hænder 
efter håndtering af produktet. Undgå kontakt med de be-
handlede områder på huden i behandlingsperioden.  
Undgå at børn utilsigtet indtager produktet. I tilfælde af 
utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks 
søges lægehjælp, og indlægssedlen bør vises til lægen.

Drægtighed og diegivning: Anvendelse frarådes under 
drægtighed og diegivning. Veterinærlægemidlets sikker-
hed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt. 
Laboratorieundersøgelser har vist, at topikal anvendelse 
af betamethason hos drægtige tæver kan medføre mis-
dannelser hos nyfødte hvalpe. Små mængder af beta-
methason kan passere blod-mælk-barrieren.

Interaktion med andre lægemidler og andre former for in-
teraktion: Samtidig behandling med steroider og NSAID 
(Non Steroidal Anti-Inflammatory Drug) kan øge risikoen for 
udvikling af gastrointestinale sår (sår i mavetarmkanalen).

Overdosis: For mulige tegn se punkt BIVIRKNINGER i 
denne indlægsseddel.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED 
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER 
AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT Ikke anvend-
te veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i 
henhold til lokale retningslinjer.
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ANDRE OPLYSNINGER Pakningsstørrelser: 15 g og 30 g.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaver-
en af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere 
oplysninger om dette lægemiddel.
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