INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

1. Veterinzrlaegemidlets navn
Betafuse Vet. 1 mg/g + 5 mg/g gel til hund
2. Sammensaetning

1 g indeholder:

Aktivt stof:

Betamethason (som betamethasonvalerat) 1 mg
Fusidinsyre (som fusidinsyrehemihydrat) 5 mg

Hjeelpestoffer:
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) 3,1 mg
Natriumpropylparahydroxybenzoat 0,337 mg

En cremefarvet til hvid gel.

3. Dyrearter

Til hund

4. Indikation(er)

Til behandling af akut sygdom i hudoverfladen hos hunde, f.eks. akut fugtig hudbetandelse (‘hot spot’) og
betaendelse i hudfolder (intertrigo), forarsaget af grampositive bakterier, der er falsomme overfor fusidinsyre.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af dyb hudbetaendelse (pyotraumatisk furunkulose og pyotraumatisk

follikulitis) med spredte omrader med bumser.

Ma ikke anvendes ved svampeinfektion eller virusinfektion, eller demodicose (harsaekmider).

Ma ikke anvendes i gjet.

Ma ikke anvendes pa sterre hudomrader eller til langvarig behandling.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af impetigo (hudsygdom med udbrud af bumser) hos hunde.

Ma ikke anvendes til hunde i tilfaelde af ustabiliseret eller ubehandlet Cushings syndrom eller diabetes mellitus
(sukkersyge).

Ma ikke anvendes til hunde i tilfzelde af pancreatitis (betaendelse i bugspytkirtlen).

Ma ikke anvendes til hunde i tilfzelde af gastrointestinale sar (sér i mavetarmkanalen).

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke avendes i tilfzelde af resistens mod fusidinsyre.

Se ”Draegtighed og diegivning” under punkt Serlige advarsler”


https://www.indlaegsseddel.dk/

6. Sarlige advarsler

Serlige advarsler:
Pyodermi (hudbetandelse) er ofte af sekundeer natur. Den underliggende arsag ber findes og behandles.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Der ber tages hensyn til officielle, nationale og regionale politikker om behandling med antibiotika ved brugen
af dette praeparat. Det anbefales, at anvendelsen af produktet baseres pa bakteriologisk undersggelse og
folsomhedssbestemmelse. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa viden om pégaldende
bakteriers folsomhed. Anvendelse af produktet pa en made som afviger fra instruktionerne i denne
indlegsseddel, kan gge forekomsten af bakterier med resistens over for fusidinsyre.

Mzangden af péfert produkt, ber ikke overskride den anbefalede dosis.

Anvendelse af produktet i forbindelse med tetsluttende bandager eller forbindinger ber undgés.
Betamethasonvalerat kan optages gennem huden og kan forarsage midlertidig nedsat binyrefunktion.

Til hunde i behandling for- eller med stabiliseret Cushings syndrom, ber produktet kun anvendes efter den
ansvarlige dyrleges vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved anvendelse af preeparatet. Undgéa
kontakt med gjne. I tilfaelde af kontakt ved handeligt uheld skal der vaskes grundigt med vand.

Hunden ber forhindres i at slikke de behandlede omrader og derved indtage praparatet.

Ved risiko for, at hunden kan skade sig selv eller utilsigtet overforsel til gjnene, eksempelvis nar preparatet
anvendes pé forben, ber forebyggende forholdsregler sdsom anvendelse af skaerm/krave overvejes.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Mennesker med kendt overfelsomhed over for de aktive indholdsstoffer eller over for nogen af hjelpestofferne

ber undga kontakt med veterinzerlegemidlet.

Binyrebarkhormon kan forarsage uoprettelig skade pa huden; de kan optages gennem huden og kan have
skadelig virkning, specielt ved hyppig og omfattende kontakt eller ved graviditet.

Gravide kvinder ber vare serligt forsigtige og undga utilsigtet kontakt med produktet.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtrengelige handsker til engangsbrug ber anvendes
ved handtering af veterinerlegemidlet.

Vask hender efter handtering af produktet.

Undga kontakt med de behandlede omrader pa huden i behandlingsperioden.

Undgé at bern utilsigtet indtager produktet. I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Draegtighed og diegivning:

Anvendelse frarddes under dreegtighed og diegivning. Veterinarlegemidlets sikkerhed under dragtighed og
diegivning er ikke fastlagt.

Laboratorieundersogelser har vist, at topikal anvendelse af betamethason hos dregtige tever kan medfere
misdannelser hos nyfedte hvalpe. Sma maengder af betamethason kan passere blod-malk-barrieren.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig behandling med steroider og NSAID (Non Steroidal Anti-Inflammatory Drug) kan gge risikoen for
udvikling af gastrointestinale sar (sér i mavetarmkanalen).

Overdosis:
For mulige tegn se punkt 7. Bivirkninger i denne indleegsseddel.

7. Bivirkninger



Hunde

Ikke kendt Systemisk lidelse (fx undertrykkelse af binyrefunktion',
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra udtynding af epidermis', forsinket heling").
forhandenverende data): Pigmenteringsforstyrrelser (fx depigmentering af
huden?).
Overfelsomhed .

'Kan udleses af langvarig og intensiv brug af topikale kortikosteroidpreeparater eller behandling af en stor
kutan overflade (>10%).

?Kan veere forarsaget af lokalt anvendte steroider.

SHvis det udvikler sig, skal du afbryde brugen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til anvendelse pa huden

Harene, som deekker omradet der skal behandles, ber forsigtigt klippes. Omrédet rengeres derefter grundigt
med en desinficerende vask for daglig anvendelse af gelen. Den anvendte meengde skal deekke det bererte
omrdade i et tyndt lag. Péfer svarende til 0,5 cm gel pr 8 cm? omrade, to gange dagligt i en periode pd minimum
5 dage. Behandlingen ber fortsatte i 48 timer efter ophelingen. Behandlingsvarigheden ber ikke overstige 7
dage. Hvis der ikke er nogen bedring inden for tre dage, eller hvis tilstanden forvaerres, ber diagnosen
revurderes.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Folg din dyrleges instruktioner om, hvornar og hvordan du bruger dette produkt. Laes indlegssedlen
omhyggeligt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbe-varingsforhold for dette veterinserlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlagemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pigeldende maned. Opbevaringstid efter forste dbning af den indre
emballage: 8 uger.

12. Srlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterineerlegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det péagaldende
veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Pakningssterrelser:

Aske med en tube indeholdende 15 g gel.

Aske med en tube indeholdende 30 g gel.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
28. marts 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
(EU)
Norbrook Manufacturing Ltd.



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

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

Nordirland

BT35 6JP

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

TIf: 4848 4317




