GEBRAUCHSINFORMATION

Adaxio 20 mg/ml + 20 mg/ml Shampoo fir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Dusseldorf, Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Thepenier Pharma & Cosmetics Ceva Santé Animale
Route départementale 912 Boulevard de la Communication
61400 St Langis Les Mortagne Zone Autoroutiére
Frankreich 53950 Louverné
Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Adaxio 20 mg/ml + 20 mg/ml Shampoo fur Hunde

Chlorhexidindigluconat / Miconazolnitrat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):
Chlorhexidindigluconat 20 mg

(entsprechend Chlorhexidin 11,26 mg)

Miconazolnitrat 20 mg

(entsprechend Miconazol 17,37 mg)



Methylchloroisothiazolinon 0,0075 mg
Methylisothiazolinon 0,0025 mg

Benzoesaure 1,35 mg

Shampoo. Klare leicht gelbliche bis gelbe Flissigkeit.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Zur Behandlung und Kontrolle der seborrhoischen Dermatitis verursacht durch Malassezia

pachydermatis und Staphylococcus pseudintermedius.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der sonsti-

gen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN
In sehr seltenen Fallen kdnnen Hautreaktionen wie Juckreiz oder Rétung auftreten.
Bei atopischen Hunden kénnen sehr selten juckende und/oder erythematdse Reaktionen

auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberich-
te).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht ge-

wirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Alternativ kdnnen Berichte Uber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen Uber das nationale

Meldesystem erfolgen:

DE: http://www.vet-uaw.de/

7. ZIELTIERART(EN)
Hund


http://www.vet-uaw.de/

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Anwendung auf der Haut.

Im Allgemeinen das Shampoo zweimal wdchentlich anwenden, bis die Symptome ver-
schwinden, und anschlielfend einmal wochentlich oder so oft wie ndtig, um die Krankheit

unter Kontrolle zu halten.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Durchfeuchten Sie das Fell mit sauberem Wasser, geben Sie dann an verschiedenen Stellen
das Tierarzneimittel darauf und massieren Sie es grundlich ins Fell ein. Verwenden Sie
ausreichend Shampoo, so dass sich auf Fell und Haut Schaum bildet. Sorgen Sie daflr,
dass das Shampoo auch um das Maul, unter dem Schwanz und zwischen den Zehen
eindringt. Lassen Sie das Shampoo 10 Minuten lang einwirken und spulen Sie es dann mit
sauberem Wasser aus. Lassen Sie das Fell des Tieres anschlielRend in einer warmen,

zugfreien Umgebung trocknen.

Gewicht des Hundes Anzahl von Behandlungen pro
200 ml-Flasche

kurzes Fell langes Fell

bis zu 15 kg 13 6

16-24 kg 10

25 kg oder mehr 8 4

Gewicht des Hundes Anzahl von Behandlungen pro
500 ml-Flasche
kurzes Fell langes Fell

bis zu 15 kg 33 15

16-24 kg 25 13

25 kg oder mehr 20 10

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht Gber 25 °C lagern.



Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum
nach dem {Verfalldatum} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des Monats.

Wenn das Behaltnis zum ersten Mal gedffnet wird, sollten Sie unter Verwendung der oben
angegebenen ,Haltbarkeit nach Anbruch das Datum ermitteln, an dem gegebenenfalls im
Behaltnis verbliebene Reste des Tierarzneimittels verworfen werden mussen. Das
entsprechende Datum sollte an der dafir vorgesehenen Stelle auf dem Etikett vermerkt

werden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Um eine Reinfektion zu verhindern, sollte gleichzeitig die Umgebung der Tiere behandelt

werden (z. B. Reinigung und Desinfektion von Zwingern, Schlafplatzen).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiur die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und ortlichen Regelungen fur
den Einsatz von antimikrobiell wirksamen Substanzen zu beachten.

Es sollte sorgsam darauf geachtet werden, dass das Tier das Tierarzneimittel nicht einatmet
und es wahrend des Shampoonierens nicht in die Augen, den Gehdrgang, die Nase oder
das Maul gelangt.

Im Falle eines versehentlichen Kontaktes mit den Augen sofort mit viel Wasser spulen. Falls
die Augenreizung anhalt, sollte ein Tierarzt aufgesucht werden.

Es sollte verhindert werden, dass das Tier sich wahrend des Shampoonierens und Spulens
oder vor dem bevor es trocken ist, ableckt. Welpen sollten nicht in Kontakt mit saugenden
Hundinnen kommen, solange das Fell der Mutter nicht getrocknet ist. Eine von den
Empfehlungen der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels, kann

eine Resistenz der Hautbakterien verursachen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flir den Anwender:

e Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Chlorhexidin, Miconazol oder

einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.



Dieses Tierarzneimittel kann nach Hautkontakt Uberempflindlichkeit verursachen. Falls
Sie Symptome wie Hautrétung nach dem Kontakt entwickeln, sollten Sie den Arzt
aufsuchen und ihm das Etikett oder die Packungsbeilage zeigen.

Ein versehentlicher Kontakt mit den Augen mit dem unverdinnten Tierarzneimittel kann
zu ernsthaften Augenreizungen fiihren. Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen. Im
Falle von versehentlichem Kontakt mit den Augen mit viel Wasser spulen. Falls die
Reizung anhalt, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Das Tierarzneimittel kann die Haut reizen. Vermeiden Sie langeren Kontakt mit dem
Shampoo durch schonendes Handewaschen und -trocknen.

Vermeiden Sie unmittelbar nach der Anwendung UbermaRige Zuwendungen und

Streicheln des behandelten Tieres.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder der Laktation

Untersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen durch Chlorhexidin oder Miconazol in der empfohlenen Dosie-
rung. Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei Hunden wahrend der Trachtigkeit und Laktati-
on wurde nicht untersucht. Daher sollte das Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nut-
zen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

Lesen Sie ebenfalls den Abschnitt ,Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei

Tieren®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es sind keine Daten zur Untersuchung von Wechselwirkungen mit anderen topisch

anzuwendenden Tierarzneimitteln verfigbar

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel):

Keine Daten verfugbar.

Inkompatibilitdten:

Keine bekannt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit

dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.



14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Fur Tiere.

PackungsgrofRen:

200 ml — Flasche

500 ml — Flasche

200 ml — Flasche im Umkarton

500 ml — Flasche im Umkarton

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewtinscht werden, setzen Sie sich

bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Zul.-Nr. 402034.00.00

DE: Apothekenpflichtig.



