BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo for hundar och katter

2. Sammanséattning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Klorhexidindiglukonat 20 mg (motsvarande klorhexidin 11,26 mg)
Mikonazolnitrat 20 mg (motsvarande mikonazol 17,37 mg)

Hjalpamnen:
Metylkloroisotiazolinon 0,0075 mg
Metylisotiazolinon 0,0025 mg
Natriumbensoat 1,25 mg.

En klar till 14tt oklar, ljusgul till ljusbrun vétska.

3.  Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

For behandling och kontroll av mjéalleksem (seborroisk dermatit) relaterad till Malassezia
pachydermatis och Staphylococcus intermedius hos hundar.

Som hjélpmedel for att behandla ringorm orsakad av Microsporum canis hos katt i kombination med
griseofulvin.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid éverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Katt: Lakemedlet skall endast anvandas i kombination med griseofulvin vid behandling av ringorm.
Schamponering av katter kan inledningsvis 6ka fynd av M. canis vid provtagning med borste.
Saval faltstudier som experimentella studier har visat att spridning av M. canis i omgivningen kan
forhindras eller minskas genom anvéandning av lakemedlet tva ganger i veckan. | dessa studier gavs
griseofulvin under hela behandlingsperioden. Symtomfarbéattring paskyndades och spridning i
omgivningen minskade jamfort med anvéandning av enbart griseofulvin.

Hund och katt: For att forebygga att infektionen aterkommer, bor djurets miljo kontrolleras pa
lampligt sétt (t. ex. rengdring och desinfektion av kennlar och baddar).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvéndning hos det avsedda djurslaget:




Anvéandning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Endast for utvartes bruk.

Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skolj 6gat med rikligt med vatten.

Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skéljning eller innan palsen har torkat. Undvik
att lata djuret inandas lakemedlet eller fa in den i nasa eller mun under schamponeringen. Valpar och
kattungar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar forrén palsen har torkat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot klorhexidin, mikonazol eller mot nagot av hjélpamnena bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid ofrivillig kontakt med
dgonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar, konsultera lakare. Undvik alltfor
mycket berdring av behandlade djur direkt efter avslutad behandling.

Ringorm hos katt kan smitta till manniska sa det ar tillradligt att anvanda handskar och att ha armarna
téckta vid klippning och schamponering av infekterad katt. Tvétta och torka handerna noga efter
schamponering av katt, for att undvika langvarig kontakt med produkten. Skrubba inte.

Dréktighet och digivning:

Lékemedlet i kombination med griseofulvin skall inte ges till draktiga katter eftersom griseofulvin inte
skall anvéndas vid draktighet.

Se dven avsnittet ”Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget”.

7. Biverkningar

Hund, katt:

Mycket séllsynta Rodnad vid appliceringsstallet®, klada vid

(Firre &n 1 av 10 000 behandlade appliceringsstallet

djur, enstaka rapporterade handelser | Hudreaktion (klada, rodnad)

inkluderade):
# | undantagsfall hos hundar med allergi mot &mnen i omgivningen (atopi) eller katter med allergisk
hudsjukdom.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrédaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For anvandning pa huden.

Hund: Schamponera tva ganger i veckan till dess att symptomen avtar och darefter en gang i veckan
eller sa ofta som behdvs for att halla tillstandet under kontroll, i samrad med veterinar.



Katt: Schamponera tva ganger per vecka. Behandlingen bor fortga atminstone tills palsprovtagning ger
negativt odlingssvar for M. canis. Den maximala behandlingstiden bor ej Gverstiga 16 veckor.
Overvéag om katten behover rakas fore behandlingen, beroende pa palsens langd och hartyp.

9. Rad om korrekt administrering

BIot djuret noggrant med rent vatten. Applicera schampot pa flera stéllen pa djurets kropp och massera
in det i palsen sarskilt runt lapparna, under svansen och mellan tarna. Tillsatt tillrackligt med
Malaseb vet. schampo sa att det bildas ett lodder. Lat verka i 10 minuter (Iat djuret sta uppratt),
skolj darefter noga med rent vatten och lat djuret torka naturligt i en varm, dragfri miljo. 250
ml flaskan réacker till ungefar 8-16 behandlingar till en hund pa 15 kg eller 5-10 behandlingar for en
hund pa 25 kg alternativt 25 behandlingar till katt, atgangen paverkas av djurets pélstjocklek.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten (efter Exp). Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt l1akemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MThnr. 26648 (SE)

Forpackningsstorlek: 250 ml

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

15.05.2025.



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Kroatien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta l&kemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

17.  Ovrig information

Malaseb vet. schampo tillverkas pa licens fran Dermcare Vet, Australien, &gare av firman Malaseb.


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

