B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Adaxio Sampon pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10, avenue de la Ballastiére
33500, Libourne Cedex
Francie

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Thepenier Pharma & Cosmetics

Route départementale 912

61400 St Langis Les Mortagne
Francie

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Adaxio Sampon pro psy

Chlorhexidini digluconas / miconazoli nitras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Chlorhexidini digluconas 20 mg (odpovidéa 11,26 mg chlorhexidinum)
Miconazoli nitras 20 mg (odpovida 17,37 mg miconazolum)
Methylchloroisothiazolinon 0,0075 mg

Methylisothiazolinon 0,0025 mg

Kyselina benzoova (E 210) 1,35 mg

Sampon.

Cira svétle zluta az zluta kapalina.

4. INDIKACE

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY



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

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pripravek neni u¢inny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci u€inky mutzete také hlasit prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd,
elektronicky prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL, nebo také piimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

Obvykle se Sampon aplikuje dvakrat tydn€, dokud priznaky onemocnéni neodezni a poté jednou tydné

nebo podle potieby pro udrzeni stavu pod kontrolou.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Zvite dikladné navlhcete Cistou vodou, na n€kolika mistech naneste Sampon a vetiete jej do srsti.
Pouzijte dostatecné mnozstvi pripravku, aby se na srsti a kizi vytvofila péna. Zabezpecte, aby byl

Sampon nanesen v oblasti okolo pyskt, pod ocasem a mezi prsty. Zvife ponechte 10 minut v klidu stat,
poté oplachnéte Cistou vodou a nechte pfirozen¢ uschnout v teple a mimo pravan.

Pocet oSetieni na 200ml lahev
kratka srst dlouha srst
do 15 kg 13 6
16-24 kg 10 5
25 kg a vice 8 4
Pocet osetieni na 500ml lahev
kratka srst dlouha srst
do 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 25 kg a vice 20 10

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi a
krabici po "EXP". Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Po prvnim otevifeni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi piipravku v tomto obalu a

to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pfibalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

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

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

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

V piipadé zasazeni oc¢i vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

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

Nedovolte, aby se zvife olizovalo béhem aplikace Samponu a oplachovani nebo pted tim, nez se ususi.
Stétata by neméla pfijit pii do styku s kojicimi fenami do doby, nez bude srst sucha.

Pouziti ptipravku, které se 1isi od doporuceni uvedenych v této piibalové informaci, miize vyvolat
rezistenci v populaci koznich bakterii.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
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 muze 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 lékafi.

e Nahodné zasazeni o¢i nefedénym piipravkem muize zpisobit vazné podrazdéni o¢i. Zabrarite
kontaktu s ocima. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima, je vyplachnéte velkym mnozstvim
vody. Pokud podrazdéni pretrvava, porad’te se s praktickym lékarem.



e Piipravek muze byt drazdivy pro pokozku. Zabraiite delSimu kontaktu s Samponem opatrnym
umytim a osu$enim rukou.

e Vyhnéte se nadmérné manipulaci s oSetfenymi zvitaty a jejich hlazeni bezprostiedné po osetfeni.

Pouziti v priibéhu biezosti nebo laktace:

Studie na zvifatech neprokéazaly teratogenni nebo fetotoxicky ucinek, ani materndlni toxicitu
chlorhexidinu nebo mikonazolu v doporucenych davkach. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
lé¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékarem. Viz také cast ,,Zvlastni opatfeni
pro pouziti u zvirat™.

Interakce s dalS$imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou dostupné informace pro posouzeni interakci tohoto piipravku s jinymi topicky podavanymi
pripravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy ptipravek je pouze na piedpis.
Pouze pro zvirata.

Velikosti baleni:

Lahev o objemu 200 ml

Lahev o objemu 500 ml

Papirova krabice s 1 lahvi o objemu 200 ml
Papirova krabice s 1 lahvi o objemu 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



