CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Betafuse 1 mg/g + 5 mgéel dla pséw

Inflabac 1 mg/g + 5 mg/g gel for dogs [UK]

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gel for dogs [FR, HU, RO]

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g zawiera:

Substancja czynna:

Betametazon (jako betametazonuwalerianian) 1mg
Kwas fusydowy (jako kwas fusydowy potwodny) 5mg
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 3,1 mg
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,337 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Zel prawie biaty do biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dlaposzczegdlnych docel@ygatunkow zwierzt

Leczenie ostrego powierzchniowego ropnego zapabidiey u pséw, takiego jak ostre wglsbwe
zapalenie skory (hot spots) i wypryski (zapaleaiddw skornych) wywotane przez bakterie
Gram-dodatnie, wediwe na kwas fusydowy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa do leczenia gbokich ropnych zapateskory.

Nie stosowaw przypadku czyraczioi ropno-urazowej oraz ropno-urazowego zapalenespkiow
witosowych z wtérnymi zmianami chorobowymi w postgaidek lub krost.

Nie stosowéa w przypadku obecroi infekcji grzybiczej, wirusowej lub riycy psow.

Nie stosowé do oczu.

Nie stosowaé na rozlegltych obszarach ani przez dtugi okresiczas

Nie stosowé u psow chorujcych na liszajec zakay lub trdzik.

Nie stosowé u psow z nieustabilizowanym lub nieleczonym zespoC€ushinga lub cukrzyc
Nie stosowé u psow z zapaleniem trzustki.

Nie stosowé u psoéw z wrzodamiotadka i jelit.

Nie stosowa w przypadkach rozpoznanej nadwi&osci na substangjczynry lub na dowolg
substang pomocnicaz.



Patrz punkt 4.7.
4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiesg

Ropne zapalenie skéry ma zazwyczaj charakter widtalezy zidentyfikowa i podd& leczeniu
przyczyre choroby.

4.5 Specjalnegsrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwieiz

Podczas stosowania produktu riglewzgkdni¢ oficjalne, krajowe i regionalne zasady stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Zaleca s} stosowanie produktu w oparciu o badania baktegiofme i test wraiwosci. Jeli okaze

sie to niemaliwe, leczenie naley oprze na informacji epidemiologicznej, dotygaej wrazliwosci
bakterii docelowych. Stosowanie produktu niezgodnestrukcy zawary w ChPLW mae
doprowadzt do zwkkszenia cgstasci wysiepowania bakterii opornych na kwas fusydowy.

Nalezy unikat stosowania produktu wraz z okluzyjnym bareta lub opatrunkiem.

Betametazonu walerianian geby wchianiany przez skéi powodowa tymczasowe zahamowanie
pracy nadnerczy.

U psow z leczonym lub stabilnym zespotem Cushingalykt naley stosowa wytgcznie po
doktadnym rozwzeniu przez prowadzego lekarza weterynarii bilansu koseiryzyka.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Nalezy powstrzyma psa przed lizaniem leczonych obszaréw, aby niegipdo spaycia produktu.
W przypadku ryzyka wygryzania rany lub przypadkowegzeniesienia na oczy, na przykiad przy
zastosowaniu produktu nadazyre przedna, nalery zastosowasrodki zapobiegawcze, takie jak
kotnierz ochronny.

Specjalnerodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczyweterynaryjny zwietam
Osoby o znanej nadwiiawvosci na substancje czynne lub na kid@lwiek substangj pomocnica
powinny unik& kontaktu z tym produktem leczniczymweterynaryjnym.

Kortykosteroidy mog powodowé nieodwracalne uszkodzenia skory; raogz by¢ wchianiane i
mie¢ szkodliwe dziatania niegadane, zwtaszcza w przypadkwestego i diiszego kontaktu lub
podczas @izy. Kobiety w chzy powinny zachowaszczegola ostraznosé i unikat przypadkowego
naraenia na dziatanie leku.

Podczas stosowania produktu u zwaermlery zawsze nosinieprzepuszczalne jednorazowe
rekawiczki.

Po zastosowaniu produktu nafeumyt rece.

Zachowad ostraznos¢, aby unik& kontaktu z miejscem na skorze zwigria, na ktore zastosowano
lek, przez caly okres leczenia.

Zachowa ostraznos¢, aby unikné przypadkowego potkacia przez dzieci. Po przypadkowym
potknieciu, naley niezwtocznie zwrdci sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotlke
informacyjra.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Wiadomym jestze diugotrwale i intensywne stosowanie zetkane kortykosteroidéw lub leczenie
duzych powierzchni skory (>10%) wywoluje miejscowe ldpdlnoustrojowe dziatania, obejmag
hamowanie czynrigi nadnerczy, zmniejszenie grébbnaskérka oraz wydienie czasu gojenia.
Steroidy stosowane miejscowo mapowodowa odbarwienie skory.

W przypadku nadwrdiwosci na produkt naley zaprzestajego stosowania.



4.7 Stosowanie w a@izy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca s stosowania produktu podczagzi i laktacji. Bezpieczéstwo produktu stosowanego w
okresie cizy i laktacji nie zostalo ok&one.

Badania laboratoryjne wykazale miejscowe stosowanie betametazonwgzacnych samic me
prowadzé do wad rozwojowych ptodu. Niewielkie #oi betametazonu magrzenika przez bariey
krew-mleko.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie steroidow i NLPZemmrowadzt do wzrostu ryzyka wyspienia wrzodoéw
zotadka i jelit.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skér

Najpierw naley delikatnie przyci¢ owtosienie pokrywajce zmiarg skorry. Przed codziern

aplikacp zelu naley doktadnie ocz§ci¢ zmieniony chorobowo obszar zyeiem ptynu
antyseptycznego. Zmieniony chorobowo obszaraygbekryc cienky warstwg produktu. Stosowaw
przyblizeniu 0,5 cmzelu na 8 crhzmiany dwa razy na delprzez co najmniej 5 dni. Leczenie nale
kontynuowda przez 48 godzin po uglieniu zmian chorobowych. Okres leczenia nie pasvini
przekraczé 7 dni. Jéli w ciagu 3 dni nie nagpi poprawa lub stan zmienionego chorobowo miejsca
sie pogorszy, diagnoza powinna zdspddana ponownej ocenie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposOb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Mozliwe objawy, patrz punkt 4.6 pours;.
4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy skaojaezz antybiotykami
Kod ATCvet: QD07 CCO01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Betametazonuwalerianian jest silnym syntetycznyntykosteroidem (analog deksametazonu) o
dziataniu przeciwzapalnym i przeciwigdowym przy zastosowaniu zegtrenym, jak rownie
tagodnym dziataniu mineralokortykoidowym.

Kwas fusydowy pétwodny ma budevsteroidowd, jednale nie wykazuje dziatania wieiwego
sterydom. Nalgy do grupy antybiotykéw pod nazavusydany. Kwas fusydowy pétwodny dziata
poprzez blokowanie syntezy biatka bakteryjnegazgd sk z czynnikiem elongacyjnym G
(niezkednym do translokacji rybosomu bakteryjnego po skeniu wizania peptydowego podczas
syntezy bialek).

Ma on przede wszystkim dziatanie bakteriostatycjgunake w duzym sezeniu (2-32 razy
wickszym od minimalnego gtenia hamujcego (MIC)) mae mig dziatanie bakteriobdjcze. Kwas
fusydowy potwodny wykazuje dziatanie przeciwko leldm Gram-dodatnim, a mianowicie



Saphylococcus spp. (szczegolni& pseudintermedius), w tym gatunkom bakterii wytwarzajym
penicylinaz. Wykazuje réwnige dziatanie przeciwko paciorkowcom.

Bakterie patogenne Wrazliwe/oporne na | Kwas fusydowy
kwas fusydowy Minimalne stezenie hamujce (MIC)
Bakterie Gram-dodatnie
-Staphyl ococcus Wrazliwe MICg010,25-4 pg/ml
pseudintermedius
- Streptococcus_spp. Wrazliwe MICgo18-16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Wrazliwe MICgo10,04 — 12,5 pg/ml
Bakterie Gram-ujemne
- Pseudomonas spp. Oporne >128 pg/ml
- E. cali Oporne >128 pg/ml

Dane oparte na badaniach przeprowadzonych gtéwikierapie, ale rowniew Ameryce Pdtnocnej,
pomigdzy rokiem 2002 a 2011.

U S aureus odnotowano dwa gtéwne mechanizmy opdonma kwas fusydowy potwodny: zmiana
miejsca dziatania leku, spowodowana mutatjromosomalfpw obrbie genu FusA (kodagego
czynnik elongacyjny EF-G) lub genu FusE (keaejgo biatko rybosomalne L6) oraz ochrona miejsca
dziatania leku poprzez biatka z rodziny FusB, w tyisB, fusC i fusD. U5, aureus determinant
oporndgci fusB zlokalizowano pogtkowo na plazmidach, jednak znalezionog takze na

elementach transpozycyjnych i w patogesungronkowcow.

Nie ustalono oporrigi krzyzowej pomégdzy kwasem fusydowym pétwodnym, a innymi
antybiotykami stosowanymi klinicznie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane z badain vitro prowadzonych na skérze psow wskazag 17% zastosowanej dawki
betametazonu i 2,5% zastosowanej dawki kwasu fusgdo potwodnegowchtaniaesiv ciggu

48 godzin po zastosowaniu produktu na gkor

Betametazonuwalerianian wchiania pb zastosowaniu zewtnznym. Po zastosowaniu na siév
stanie zapalnym wchtanianie neoby¢ zwiekszone. W nasgpstwie wchtaniania ukladowego
betametazon nie przenika¢ przez bariey krew-mdézg, barierkrew-tazysko oraz w matych
ilosciach, przenik&do mleka zwierst w okresie laktacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Karbomer

Polisorbat 80

Dimetykon

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczegoweterynaryjnego zapakowartegsprzeday: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 8 tygodni.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpgwedniego

Biate powlekane polietylenem aluminiowe tubki 1&gy 30 g zamknite polipropylenowzakretka.
Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy felgo odpady nafy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Camlough Road,

Newry,

County Down,
IrlandiaP6tnocna

BT35 6JP
8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO

OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



