PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml shampoo koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Klooriheksidiinidiglukonaatti 20 mg (vastaten 11,26 mg klooriheksidiinid)
Mikonatsolinitraatti 20 mg (vastaten 17,37 mg mikonatsolia)

Apuaineet:
Metyylikloori-isotiatsolinoni 0,0075 mg
Metyyli-isotiatsolinoni 0,0025 mg
Natriumbentsoaatti 1,25 mg

Kirkas tai hiukan samea, vaaleankeltainen tai vaaleanruskea neste.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Koira: Seborrooisen ihottuman hoitoon ja ylldpitohoitoon, kun ihottuman aiheuttajana on Malassezia
pachydermatis ja Staphylococcus intermedius.

Kissa: Sieni-infektion hoidon apuna yhdessé griseofulviininin kanssa, kun aiheuttajana on
Microsporum canis.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kissa: Eldinlddketta tulee kdyttaa sieni-infektion hoitoon ainoastaan yhdessa griseofulviinin kanssa.
Kissan pesu shampoolla voi aluksi lisdtd M. canis -sienen esiintymistd harjaamalla otetuissa ndytteissa.
Seka kenttdatutkimukset ettd kokeelliset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd M. canis voidaan poistaa
ympdristostd, tai sen esiintymistd voidaan vahentdd kayttamalla eldinladketta kaksi kertaa viikossa.
Ndissa tutkimuksissa griseofulviivia annosteltiin koko hoitojakson ajan. Eldimen kliininen tila parani
ja ympaériston saastuminen véheni verrattuna pelkan griseofulviinin kaytt6on.

Koira ja kissa: Infektion uusiutumisen ehkéisemiseksi eldimen elinympéristossd on noudatettava
asianmukaisia varotoimenpiteitd (esim. kenneleiden ja makuualustojen puhdistus ja desinfiointi).



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon viralliset, kansalliset ja paikalliset mikrobilddkkeiden

kayttod koskevat ohjeet.
Vain ulkoiseen kéyttoon.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedella.

Alé anna eldimen nuolla itseddn shampoopesun tai huuhtelun aikana, tai ennen kuin turkki on
kuivunut.

Huolehdi, ettei eldin hengita eldinlaédkettd, eikd saa sitd nenddnsa tai suuhunsa kasittelyn aikana.
Koiran- ja kissanpennut eivét saa olla kosketuksessa imettdvdn emon kanssa ennen kuin emon turkki
on kuivunut késittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid klooriheksidiinille, mikonatsolille tai jollekin valmisteen

sisdltdmalle apuaineelle, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Tama eldinlddke voi drsyttdd silmid. Valtd aineen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmdédn, huuhtele runsaalla vedella. Jos drsytysoireet jatkuvat, ota yhteyttd ladkariin.

Vilta hoidon saaneen eldimen liiallista késittelya ja silittdmistd heti hoidon jdlkeen. Kissan sieni-
infektio, jonka aiheuttaja on M. canis, voi tarttua myos ihmiseen ja sen vuoksi suositellaan
suojakasineiden kdyttdmista ja kdsivarsien suojaamista sairastuneiden kissojen turkkia leikattaessa ja
pestdessa.

Pese ja kuivaa kétesi varovaisesti shampoon levittamisen jalkeen valttadksesi pitkdaikaista kosketusta
shampoon kanssa. Ald hankaa.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladketta ei saa kdyttdd yhdessa griseofulviinin kanssa tiineille kissoille, silld griseofulviini on

vasta-aiheinen tiineyden aikana.
Katso myds kohta Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kadytt6on kohde-eldinlajilla.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Hyvin harvinainen Kisitellyn alueen punoitus?, kisitellyn alueen kutina”

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Thoreaktio (kutina, punoitus)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

* Erityisesti atooppisilla koirilla ja allergista ihosairautta sairastavilla kissoilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kadyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Tholle.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Koira: Yleisohjeena, késittele eldin shampoolla kaksi kertaa viikossa, kunnes oireet rauhoittuvat. Jatka
késittelyd sen jdlkeen eldinlddkarin ohjeiden mukaisesti kerran viikossa tai tarvittaessa siten, ettd oireet
pysyvit hallinnassa.

Kissa: Kasittele eldin shampoolla kaksi kertaa viikossa vdhintddn niin kauan, kunnes turkkia
harjaamalla saadut nédytteet antavat negatiivisen tuloksen M. canis -viljelyssd. Hoidon kokonaiskesto
ei saa ylittda 16 viikkoa. Kissan turkin leikkaamista ennen hoitoa on harkittava, turkin pituudesta ja
tyypista riippuen

9. Annostusohjeet

Kastele eldin kauttaaltaan puhtaalla vedelld. Annostele shampoota useaan kohtaan. Hiero shampoo
turkkiin, etenkin huulien ympérille, hdnnén alle ja varpaiden véleihin. Kéyta riittavasti shampoota,
jotta se vaahtoaisi. Anna vaikuttaa 10 minuuttia (anna eldimen seistd). Huuhtele sen jialkeen
puhtaalla vedelld. Anna turkin kuivua itsekseen lampimassa vedottomassa ymparistossda. Yhden
250 ml pullon siséltd riittdd 15 kg painavan koiran 8-16 hoitokertaan, 25 kg painavan koiran 5-10
hoitokertaan tai kissan 25 hoitokertaan turkin paksuudesta riippuen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eika ulottuville.

Alé sailytd yli 30 °C.
Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.

Ald kiyté tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaardlld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivda.

Sisdpakkauksen ensimmadaisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien 1ddkkeiden hévittamisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr. 24704



Pakkauskoko: 250 ml

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Liséatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja

Malaseb® vet. shampoo valmistetaan Dermcare-Vet, Australian lisenssilld, yritys omistaa
kauppanimen Malaseb®.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo fér hund och katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

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

Hjidlpdmnen:
Metylklorisotiazolinon 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 seborroisk hudinflammation relaterad till Malassezia pachydermatis
och Staphylococcus intermedius hos hundar.

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Katt: Lakemedlet skall endast anvdndas i kombination med griseofulvin vid behandling av ringorm.

Schamponering av katter kan inledningsvis 6ka fynd av M. canis vid provtagning med borste.

Savil faltstudier som experimentella studier har visat att kontaminering med M. canis i omgivningen
kan elimineras eller minskas genom anvéndning av likemedlet tva gdnger i veckan. I dessa studier
administrerades griseofulvin kontinuerligt under behandlingsperioden. Klinisk forbéttring
paskyndades och kontaminering i omgivningen minskade jamf6rt med anvandning av enbart
griseofulvin.

Hund och katt: For att forebygga att infektionen dterkommer bér djurets miljé kontrolleras pa lampligt
sdtt (t. ex. rengoring och desinfektion av kennlar och baddar).



Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Anvindning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella

riktlinjer.
Endast for utvértes bruk.

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kadnd 6verkanslighet mot klorhexidin, mikonazol eller mot ndgot av hjdlpdmnena bor

undvika kontakt med ldakemedlet.

Detta ldkemedel kan orsaka 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid ofrivillig kontakt med
ogonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstdr, konsultera ldkare. Undvik on6dig
beréring av behandlade djur direkt efter behandling.

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

Dréktighet och digivning:
Léakemedlet i kombination med griseofulvin skall inte ges till draktiga katter eftersom griseofulvin ar

kontraindicerat vid dréktighet.
Se dven avsnittet ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget”.

7. Biverkningar

Hund, katt:

Mycket séllsynta Hudrodnad vid appliceringsstallet®, klada vid

(farre dn 1 av 10 000 behandlade appliceringsstallet
djur, enstaka rapporterade hdandelser | Hudreaktion (kldda, rodnad)
inkluderade):

* I undantagsfall hos hundar med atopi eller katter med allergisk hudsjukdom.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Kutan anvédndning.
Hund: Som allmén regel, schamponera tva ganger i veckan till dess att symptomen avtar och darefter

en gang i veckan eller sa ofta som behovs for att hélla tillstandet under kontroll, i samrad med
veterindr.



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Katt: Schamponera tva ganger per vecka. Behandlingen bor fortga dtminstone tills palsprovtagning ger
negativt odlingssvar for M. canis. Den maximala behandlingstiden bor ej Gverstiga 16 veckor.
Overvig om katten behdver rakas fore behandlingen, beroende pa pélsens lingd och hértyp.

9. Rad om korrekt administrering

BI6t djuret noggrant med rent vatten. Applicera schampot pa flera stillen pa djurets kropp och massera
in det i pélsen sarskilt runt lapparna, under svansen och mellan tarna. Tillsatt tillrackligt med
schampo sa att det bildas ett lodder. Lat verka i 10 minuter (lat djuret sta uppritt), skolj
darefter noga med rent vatten och lat djuret torka naturligt i en varm, dragfri miljo. 250 ml
flaskan racker 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 péalstjocklek.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 24704

Forpackningsstorlek: 250 ml



15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.12.2025
Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark

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

Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Kroatien

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information

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


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

