B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Betafuse 1 mg/g + 5 mg/eel dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works

Camlough Road,

Newry,

County Down,

IrlandiaPétnocna

BT35 6JP

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Betafuse 1 mg/g + 5 mgéel dla pséw

Betametazon (jako betametazonuwalerianian)

Kwas fusydowy (jako kwas fusydowy potwodny)

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 gzelu zawiera:

Substancja czynna:

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

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

Zel prawie biaty do biatego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrych (krétkotrwatych) powierzchniowyatioréb skory u pséw, takich jak ostre
wysickowe zapalenie skory (hot spots) i wypryski (zapeddatdow skérnych) wywotane przez
bakterie Gram-dodatnie, wiave na kwas fusydowy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa do leczenia gbokich ropnych zapateskéry.

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

Nie stosowa w przypadku obecroi infekcji grzybiczej, wirusowej lub rycy psow.

Nie stosowé do oczu.

Nie stosowa na rozlegtych obszarach ani przez diugi okreswczas

Nie stosowé u psow chorujcych na liszajec zakay lub tidzik.



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

Nie stosowé u pséw z zapaleniem trzustki.

Nie stosowé u psoéw z wrzodamiotadka i jelit.

Nie stosowa w przypadkach rozpoznanej nadaiaosci na substanegjczynry lub na ktégkolwiek
substang pomocnicaz.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Wiadomym jestze dtugotrwate i intensywne stosowanie zetkme kortykosteroidow lub leczenie
duzych powierzchni skory (>10%) wywoluje dziatania phejace hamowanie czyndo nadnerczy,
zmniejszenie gruldci skory oraz wydtienie czasu gojenia.

Steroidy stosowane miejscowo mapowodowa odbarwienie skory.

W przypadku nadwrdiwosci na produkt naley zaprzestajego stosowania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformaupich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Podanie na skér

Najpierw naley delikatnie przyci¢ owtosienie pokrywajce zmiag 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 czelu 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
si¢ pogorszy, diagnoza powinna zasf@ddana ponownej ocenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy stosowa zalecenia lekarza weterynarii dotyce czstotliwasci i sposobu podania tego
produktu. Naley uwaznie zapoznési¢ z trescig ulotki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.

Nie wzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ugyerminu wanosci podanego na
pudetku po ,EXP”.

Zawarta¢ otwartego opakowania nalezuzy¢ w ciaggu 8 tygodni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkow zwietz
Ropne zapalenie skéry ma zazwyczaj charakter widtalezy zidentyfikowa i podd& leczeniu
przyczyre choroby.

Specjalnerodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwiegtz

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

si¢ to niemaliwe, leczenie naley oprze na informacji epidemiologicznej dotygze] wrazliwosci
bakterii docelowych. Stosowanie produktu niezgodiestrukcy zawarg w ulotce informacyjnej
moze doprowadd do zwikszenia cestasci wystpowania bakterii opornych na kwas fusydowy.
Przy stosowaniu produktu nie nayeprzekraczé zalecanej dawki.

Nalezy unikat stosowania produktu wraz z okluzyjnym bareta lub opatrunkiem.

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

U psow z leczonym i stabilnym zespotem Cushingapkbnaley stosowé wytacznie po
doktadnym rozwzeniu stosunku korZgi do ryzyka przez prowadeego lekarza weterynarii.
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 przyktad przy
zastosowaniu produktu nafazyre przedni, nalezy zastosowasrodki zapobiegawcze, takie jak
kotnierz ochronny.

Specjalnegrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Osoby o0 znanej nadwatiwosci na kwas fusydowy, betametazon lub nadidlwiek substangj
pomocnicz powinny unik& kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym
Kortykosteroidy mog powodowa nieodwracalne uszkodzenia skory; moez by¢ wchtaniane i
mie¢ szkodliwe dziatania nieggdane, zwlaszcza w przypadkwestego i diuszego kontaktu lub
podczas @izy. Kobiety w chzy powinny zachowaszczegola ostraznosé i unikat przypadkowego
naraenia na dziatanie leku.

Podczas stosowania produktu u zwigrmlezry zawsze nosinieprzepuszczalne jednorazowe
rekawiczki.

Po zastosowaniu produktu nateumyg rece.

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

Zachowa& ostraznoi¢, aby unikaé przypadkowego potkacia przez dzieci. Po przypadkowym
potknigciu nalezy niezwtocznie zwrodi sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotlk
informacyjrg.

Nie zaleca s stosowania produktu podczagzi i laktacji. Bezpieczéstwo produktu stosowanego
w okresie cizy i laktacji nie zostato okstone.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inngdraje interakciji:
Jednoczesne stosowanie steroidéw i NLPzerarowadat do wzrostu ryzyka wygpienia wrzodow
zotadka i jelit.

Przedawkowanie (objawy, sposdb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrugtl):
Mozliwe objawy, patrz punkt ,Dziatania niepgdane” niniejszej ulotki informacyjnej.




13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafy usura¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE
Wyltacznie dla zwierat

Wielkos¢ opakowania: 15 g lub 30 g.
Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegadpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowa si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgjo.

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 614264920



