PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Adaxio Sampon pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Chlorhexidini digluconas 20 mg (odpovida 11,26 mg chlorhexidinum)
Miconazoli nitras 20 mg (odpovida 17,37 mg miconazolum)
Pomocné latky:

Methylchloroisothiazolinon 0,0075 mg

Methylisothiazolinon 0,0025 mg

Kyselina benzoova (E 210) 1,35 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sampon.

Cira svétle zluta az zluta kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a tlumeni seboroické dermatitidy provazejici infekce Malassezia pachydermatis a/nebo
Staphylococcus pseudintermedius.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Aby se zabranilo opétovnému vyskytu infekce, musi byt v prostiedi zvirat pouzita ptislusna kontrolni
opatfeni (napf. ¢iSténi a dezinfekce kotcii, pelechi).

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pfi pouziti ptipravku je nutno zohlednit oficialni vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Zajistéte, aby v prab¢hu aplikace Samponu zvitfe ptipravek nevdechovalo, nebo aby nedoslo k vniknuti
ptipravku do o¢i, zvukovodu, nosu nebo tlamy.

V piipadé zasazeni oc¢i vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni oci pretrvava, porad’te se s veterinarnim Iékarem.



Nedovolte, aby se zvife olizovalo béhem aplikace Samponu a oplachovani, nebo pied tim, nez se ususi.
Sténata by neméla pijit do styku s kojicimi fenami do doby, nez bude srst sucha.

Pouziti ptipravku, které se 1isi od doporuceni uvedenych v tomto SPC, mize vyvolat rezistenci v
populaci koznich bakterii.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

e Lidé se znamou piecitlivélosti na chlorhexidin, mikonazol nebo na kteroukoli z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

e Tento pfipravek miize po kontaktu s kuzi vyvolat hypersensitivitu. Pokud se po kontaktu
s piipravkem objevi pfiznaky jako je, kozni vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

e Nahodné zasazeni oCi nefedénym pfipravkem muze zplsobit vazné podrazdéni oc¢i. Zabraiite
kontaktu s o¢ima. V piipadé nahodného kontaktu s oCima, je vyplachnéte velkym mnozstvim
vody. Pokud podrazdéni pretrvava, porad’te se s praktickym lékafem.

e Pfipravek mlze byt drazdivy pro pokozku. Zabraiite delSimu kontaktu s Samponem opatrnym
umytim a osusenim rukou.

e Vyhnéte se nadmérné manipulaci s oSetfenymi zvitaty a jejich hlazeni bezprostiedné po osetfeni.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné se mohou vyskytnout kozni reakce, jako je svédéni a zarudnuti.
Velmi vzacné se u atopického psa mize objevit pruritickéd a/nebo erytematozni reakce.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti nebo laktace

Studie na zvirfatech neprokézaly teratogenni nebo fetotoxicky ucinek, ani maternalni toxicitu
chlorhexidinu nebo mikonazolu v doporu¢enych davkach. Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho
lé¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. PouZzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. Viz bod 4.5).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace pro posouzeni interakci tohoto piipravku s jinymi topicky podavanymi
ptipravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Kozni podani.

Sampon se obvykle aplikuje dvakrat tydné, dokud ptiznaky onemocnéni neodezni a poté jednou tydné
nebo podle potfeby pro udrzeni stavu pod kontrolou.

Zvite dikladné navlhéete Cistou vodou, na nékolika mistech naneste Sampon a vetiete jej do srsti.
Pouzijte dostate¢né mnozstvi ptipravku, aby se na srsti a kiizi vytvorila péna. Zabezpecte, aby byl
Sampon nanesen v oblasti okolo pyski, pod ocasem a mezi prsty. Zvife ponechte 10 minut v klidu stat,
poté oplachnéte Cistou vodou a nechte pfirozen¢ uschnout v teple a mimo pritvan.
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Pocet oSetfeni na 200ml lahev
kratka srst dlouha srst
do 15 kg 13 6
16-24 kg 10 5
25 kg a vice 8 4
Pocet oSetfeni na 500ml lahev
kratka srst dlouha srst
do 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13
25 kg a vice 20 10

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Z4dné idaje nejsou k dispozici.
4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, antiseptika a dezinficiencia, chlorhexidin, kombinace.
ATCvet kod: QDOSACS2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlorhexidin diglukonat

Chlorhexidin diglukonat (klasifikace ATCvet QDO88ACO02) je bisbiguanid, antimikrobialni ¢inidlo
ucinné proti grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim. V zavislosti na pouzité koncentraci ma
baktericidni nebo bakteriostatické u€inky. Inhibice rustu je dosaZzeno pfimym ucinkem na ATP-azu,
kterym dochazi k naruseni mechanismi pfenosu energie. Baktericidni ucinek chlorhexidinu je
vysledkem koagulace obsahu bakteridlnich bunck.

Chlorhexidin diglukonat je v pfipravku obsazen pro jeho ucCinnost proti Staphylococcus
pseudintermedius. Typické hodnoty MIC zjisténé u klinickych izolatdh Staphylococcus
pseudintermedius jsou 2,0 mg/l (2015). Rezistence Staphylococcus pseudintermedius k chlorhexidinu
nebyla zjisténa.

Mikonazol nitrat

Mikonazol nitrat (klasifikace ATCvet QDO01ACO02) je imidazolové antimykotikum pilisobici proti
kvasinkam, jako je Malassezia pachydermatis.

V zavislosti na pouzité koncentraci ma fungicidni nebo i fungistatické u¢inky. Mikonazol inhibuje
inkorporaci ergosterolu do bunééné membrany, ¢imz se zvysi koncentrace cytotoxického peroxidu
vodiku v bunécné sténé mykotickych organizmi.

Mikonazol nitrat je v pfipravku obsazen pro jeho G¢innost proti Malassezia pachydermatis. Typické
hodnoty MIC zjisténé u klinickych izolath Malassezia pachydermatis jsou 1-4,0 pg/ml (2012).
Rezistence Malassezia pachydermatis k mikonazolu nebyla zjisténa.

5.2 Farmakokinetické udaje



Chlorhexidin diglukonat

Vysokych koncentraci chlorhexidinu diglukonatu je dosaZeno v srsti a na pokozce po dobu 10 minut
po naneseni Samponu. Tyto koncentrace znacné¢ piesahuji hodnoty MIC pro Staphylococcus
pseudintermedius. Chlorhexidin diglukonat se Spatné vstiebava z gastrointestinalniho traktu pii poziti.
Perkutanni absorpce je nizka nebo zadna. U lidi bylo prokazano, ze 26 % zlstava na kzi 29 hodin po
aplikaci.

Mikonazol nitrat

Vysokych koncentraci mikonazolu nitratu je dosazeno v srsti a na pokozce po dobu 10 minut po
naneseni Sampdonu. Tyto koncentrace znaéné piesahuji hodnoty MIC pro Malassezia pachydermatis.
Absorpce pres kiizi nebo sliznice pti lokalni aplikaci je nizka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylchloroisothiazolinon
Methylisothiazolinon

Kyselina benzoova (E 210)
Lauromakrogol
Kokamidopropylbetain
Kokoamfodiacetat sodny
Cetrimonium-chlorid
Makrogol(120)-methylglukoso-dioleat
Chlorid hotecnaty

Chlorid sodny

Dusicnan hofecnaty

Monohydrat kyseliny citronové (pro pH adjustaci)
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pted chladem a mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Néadoba je bila nepriihledna polypropylenova lahev s polypropylenovym odklapécim hornim
uzavérem.

Lahev o objemu 200ml

Lahev o objemu 500ml

Papirova krabice s 1 lahvi o objemu 200 ml

Papirova krabice s 1 lahvi o objemu 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



