BIPACKSEDEL
Adaxio vet 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo fér hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Thepenier Pharma & Cosmetics

Route départementale

61400 St Langis les Mortagne

Frankrike

Ceva Santé Animale
Boulevard de la
Communication
Zone Autoroutiére
53950 Louverné
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Adaxio vet 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo fér hundar
klorhexidindiglukonat / mikonazolnitrat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Klorhexidindiglukonat 20 mg (motsvarande klorhexidin 11,26 mg)

Mikonazolnitrat 20 mg (motsvarande mikonazol 17,37 mg)

Metylkloroisotiazolinon 0,0075 mg

Metylisotiazolinon 0,0025 mg

Bensoesyra 1,35 mg

Schampo.
Klar ljusgul eller gul vétska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For att behandla och halla seborroisk dermatit (mjélleksem) relaterad till Malassezia pachydermatis
och Staphylococcus pseudintermedius under kontroll.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiva substanser, eller mot nagra hjalpamnen.



6. BIVERKNINGAR

| enstaka fall kan hundar med atopi (arftlig benagenhet att fa eksem) utveckla klada och/eller
hudrodnad efter behandling.

I mycket sallsynta fall kan hundar efter behandling utveckla hudreaktioner (klada, hudrodnad).
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For utvértes bruk.
En generell rekommendation &r att schamponera tva ganger i veckan till dess att symptomen avtar och
darefter en gang i veckan eller sa ofta som det behdvs for att halla tillstandet under kontroll.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

BI&t djuret noggrant med rent vatten och applicera produkten pa flera stallen pa djuret och massera in
det i palsen. Anvand tillrackligt mycket schampo, sa att ett I6dder bildas i palsen och pa huden, sarskilt
runt lapparna, under svansen och mellan tarna.

Lat verka i 10 minuter (1at djuret sta uppratt), skolj darefter noga med rent vatten och Iat djuret torka
naturligt i en varm, dragfri miljo.

Antal behandlingar per 200 ml flaska

Kortharigt djur | Langharigt djur
Upp till 13 6
15 kg
16-24 kg 10 5
25kgeller | 8 4
mer




Antal behandlingar per 500 ml flaska
Kortharigt djur | Langharigt djur
Upp till 15 | 33 15
kg
16-24 kg 25 13
25 kg eller | 20 10
mer

10. KARENSTIDER

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla, far e] frysas.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Nar flaskan 6ppnas forsta gangen ska datumet for nar eventuellt kvarvarande schampo ska kasseras
raknas ut genom att anvanda bipacksedelns information om hallbarhet for 6ppnad innerfrpackning.
Datum for kassering ska anges pa etiketten.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:

For att forebygga aterfall av infektion bor lampliga atgarder vidtas i djurets omgivning (exempelvis
rengdring och desinfektion av hundbaddar och hundgardar).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Allménna och lokala riktlinjer for antibiotikabehandling ska beaktas vid anvandning av lakemedlet.
Se till att djuret inte inandas produkten eller far in den i nasa, éronkanal, nos eller mun under
schamponeringen.

Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skélj 6gat med rikligt med vatten. Om dgonirritationen kvarstar,
kontakta veterinar.

Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skéljning eller innan pélsen har torkat.

Valpar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar forran pélsen har torkat.
Anvandning av denna produkt pa annat satt an vad som anges i produktresumén kan orsaka utveckling
av resistens i bakterier som finns pa huden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som ar dverkansliga for klorhexidin, mikonazol eller ndgra av hjalpamnena ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Denna produkt kan orsaka 6verkanslighet efter hudkontakt. Om du far symtom sasom hudutslag efter
kontakt med produkten, kontakta lakare och visa etikett eller bipacksedel

Denna produkt kan outsp&dd orsaka allvarlig égonirritation. Undvik kontakt med égonen.
Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skélj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar,
konsultera l&kare.



Denna produkt kan irritera huden. Undvik langre hudkontakt med schampot genom att tvatta och torka
hénderna noggrant.

Undvik alltfor mycket beréring av behandlade djur direkt efter avslutad behandling.

Dréktighet och digivning:

Djurstudier har inte gett beldgg for att klorhexidin eller mikonazol orsakar fosterskadande eller
skadliga effekter for moderdjuret efter behandling med rekommenderade doser.

Séakerheten av detta I&kemedel har dock inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Déarfor ska lakemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning. Se
aven avsnitt "Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”.

Andra l&kemedel och Adaxio vet:
Det finns ingen data att tillga avseende denna produkts anvandning samtidigt med andra produkter
som anbringas pa huden.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift):
Inga data tillgangliga.

Blandbarhetsproblem
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2021-07-02

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningar:
Kartong med en flaska, 200 ml
Kartong med en flaska, 500 ml
Flaska, 200 ml
Flaska, 500 mli

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



