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NAMN PA OCH ADRESS TILL INBNEHAVAREN AV GODKANNANDE@
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN

AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

Ceva Animal Health AB

Annedalsvagen 9 - 227 64 LUND - Sverige

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Thepenier Pharma & Cosmetics Ceva Santé Animale

Route Départementale 912 Boulevard de la Communication
61400 Saint Langis Les Mortagne Zone Autoroutiere

Frankrike 53950 Louverné - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Adaxio® vet 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo for hundar
klorhexidindiglukonat / mikonazolnitrat

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 mlinnehaller:

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 (E210) 1,35 mg

Schampo. En klar ljusgul till gul vatska.

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

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

BIVERKNINGAR

| enstaka fall kan hundar med atopi (arftlig bendgenhet att fa eksem) utveckla

kldda och/eller hudrodnad efter behandling.

I mycket séllsynta fall kan hundar efter behandling utveckla hudreaktioner

(klada, hudrodnad).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

-Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre @n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men férre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporte-
rade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipack-

sedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03, Uppsala. www.lakemedelsverket.se.

FI: http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

DJURSLAG: Hund.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

For utvartes 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 behovs
for att halla tillstandet under kontroll.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

BIot djuret noggrant med rent vatten och applicera produkten pa flera stallen
pa djuret och massera in det i pélsen. Anvand tillrckligt mycket schampo, sa att
ett 16dder bildas i palsen och pa huden, sarskilt runt lapparna, under svansen
och mellan tarna.

Lat verka i 10 minuter (lat djuret sta uppratt), skolj darefter noga med rent vat-
ten och lat djuret torka naturligt i en varm, dragfri miljo.

Antal behandlingar per 200 ml flaska

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

Antal behandlingar per 500 ml flaska

Kortharigt djur Langharigt djur
Upp till 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13
25 kg eller mer 20 10

KARENSTIDER: Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla, far ej 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
O6ppnas forsta gangen ska datumet for nar eventuellt kvarvarande schampo ska
kasseras raknas ut genom att anvanda bipacksedelns information om hallbar-
het for 6ppnad innerférpackning.

Datum for kassering ska anges pa etiketten.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag: For att forebygga aterfall av
infektion bor lampliga atgarder vidtas i djurets omgivning (exempelvis rengo-
ring och desinfektion av hundbaddar och hundgardar).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Allméanna och lokala riktlinjer for antibiotikabehandling ska beaktas vid anvand-
ning av lakemedlet.

Se till att djuret inte inandas produkten eller far in den i nasa, 6ronkanal, nos
eller mun under schamponeringen.

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

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

Valpar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar férran pal-
sen har torkat.

Anvéandning av denna produkt pa annat satt an vad som anges i produktresu-
mén kan orsaka utveckling av resistens i bakterier som finns pa huden.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som &r 6verkansliga for klorhexidin, mikonazol eller nagra av hjalpam-
nena ska undvika kontakt med lakemedlet.

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

Denna produkt kan outspadd orsaka allvarlig égonirritation. Undvik kontakt
med 6gonen.

Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om irrita-
tionen kvarstar, konsultera ldkare.

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

Sakerheten av detta lakemedel har dock inte faststallts under draktighet och digivning.
Darfor ska lakemedlet endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Se dven avsnitt "Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”.

Andra likemedel och Adaxio® vet:

Det finns ingen data att tillga avseende denna produkts anvandning samtidigt
med andra produkter som anbringas pa huden.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift): Inga data tillgingliga.
Blandbarhetsproblem: Inga kdnda

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

SE: Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

FI: Oanvant ldkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for
oskadliggérande.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:
SE: 2020-08-27, FI: 07.06.2019

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningar: Kartong med en flaska (200 ml), kartong med en flaska (500 ml),
flaska (200 ml), flaska (500 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

SE: For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére - 33500 Libourne, Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Thepenier Pharma & Cosmetics Ceva Santé Animale

Route Départementale 912 Boulevard de la Communication
61400 Saint Langis Les Mortagne Zone Autoroutiere

Ranska 53950 Louverné - Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Adaxio® vet 20 mg/ml + 20 mg/ml shampoo koirille
klooriheksidiinidiglukonaatti /mikonatsolinitraatti

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltaa:

Klooriheksidiinidiglukonaatti 20 mg (vastaa 11,26 mg klooriheksidiinid)
Mikonatsolinitraatti 20 mg (vastaa 17,37 mg mikonatsolia)
Metyylikloori-isotiatsolinoni 0,0075 mg

Metyyli-isotiatsolinoni 0,0025 mg

Bentsoehappo (E210) 1,35 mg

Shampoo.

Kirkas keltainen tai vaaleankeltainen neste.

KAYTTOAIHEET
Seborrooisen ihottuman hoitoon ja ylldpitohoitoon, kun ihottuman aiheutta-
jana on Malassezia pachydermatis ja/tai Staphylococcus pseudintermedius.

VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai
apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Atooppisilla koirilla voi hyvin harvoin ilmeta kutinaa ja/tai punoitusta. Hyvin

harvoin voi ilmeta ihoreaktioita (kutinaa, punoitusta).

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1T mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset
ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pak-

kausselosteessa, tai olet sitd mielta, etta laake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta

eldinlaékarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kdyttaen

{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

KOHDE-ELAINLAJIT: Koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN: [holle.
Kasittele eldin shampoolla kaksi kertaa viikossa, kunnes oireet rauhoittuvat.
Jatka kasittelyja sen jalkeen kerran viikossa tai tarvittaessa siten, etta oireet
pysyvat hallinnassa.

ANNOSTUSOHJEET:

Kastele eldin perusteellisesti puhtaalla vedelld. Annostele valmiste use-
aan kohtaan ja hiero se turkkiin. Kdytd shampoota riittavasti, jotta turkki
ja iho ovat vaahdon peitossa. Varmista, ettd shampoo levittyy huul-
ten ymparille, hannan alle ja varvasvéleihin. Anna shampoon vaikuttaa
10 minuuttia. Huuhtele sen jalkeen puhtaalla vedelld. Anna turkin kuivua itsek-
seen lampimassa vedottomassa ymparistossa.

Hoitokertojen maara/200 ml pullo
Lyhyt karva Pitka karva
<15kg 13 6
16-24 kg 10 5
> 25 kg 8 4




Hoitokertojen maara/500 ml pullo
Lyhyt karva Pitka karva
<15kg 33 15
16-24 kg 25 13
> 25 kg 20 10

VAROAIKA: Ei oleellinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Ala sailyta yli 25 °C.

Ala sailyta kylméassa. Ei saa jaatya.

Sisapakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Ala kayta tata eldinldskevalmistetta viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen, joka
on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja pullossa, EXP jalkeen. Erdantymispdivalla tar-
koitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Kun pullo on avattu ensimmaisen kerran, jéljelld olevan valmisteen viimeinen
kayttopaivamaara tulee laskea pakkausselosteen tietojen avulla. Tama paiva-
maara merkitaan etikettiin sille varattuun kohtaan.

ERITYISVAROITUKSET:

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Infektion uusiutumisen ehkaisemiseksi eldimen elinymparistdssa on noudatet-

tava asianmukaisia varotoimenpiteitd (esim. kenneleiden ja makuualustojen

puhdistus ja desinfiointi).

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon viralliset, kansalliset ja paikalli-

set mikrobilddkkeiden kadyttoa koskevat ohjeet.

Huolehdi siita, ettei eldin veda valmistetta henkeen eika saa sita silmiin, korva-

kaytaviin, nendan tai suuhun shampoopesun aikana.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne runsaalla vedella.

Jos silmien drsytys jatkuu, ota yhteys eldinladkariin.

Ala anna eldimen nuolla itseddn shampoopesun ja huuhtelun aikana tai ennen

kuin turkki on kuivunut. Koiranpennut eivat saa olla kosketuksessa imettavan

emon kanssa kasittelyn jalkeen ennen kuin turkki on kuivunut.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto saattaa aiheuttaa resistenssin

kehittyminsta ihon bakteereissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon

on noudatettava

- Henkildiden, jotka ovat yliherkkia klooriheksidiinille, mikonatsolille tai jollekin
valmisteen sisaltamalle apuaineelle, tulee valttaa kosketusta eldinladkevalmis-
teen kanssa.

«Taméa valmiste voi aiheuttaa ihoaltistuksen jdlkeen yliherkkyysoireita. Jos
sinulle kehittyy altistuksen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdanny 13a-
karin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

- Laimentamattoman valmisteen joutuminen vahingossa silmiin voi aiheuttaa
vakavaa silmien drsytystd. Valmisteen joutumista silmiin on valtettava. Jos val-
mistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne runsaalla vedelld. Jos arsytys
jatkuu, ota yhteys laakariin.

- Valmiste voi drsyttda ihoa. Valta pitkdaikaista kosketusta shampoon kanssa
pesemalld ja kuivaamalla katesi huolellisesti.

« Valta hoidettujen eldinten liiallista kasittelya ja silittelya heti hoidon jalkeen.
Tiineys ja imetys
Klooriheksidiinin tai mikonatsolin suositusannoksilla tehdyissa laboratoriotutki-
muksissa ei ole |0ydetty ndyttoéa epamuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista
tai emalle toksisista vaikutuksista. Eldinladkevalmisteen turvallisuutta koirilla
tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Tastd syysta valmistetta voidaan
kayttdd ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta-arvion perus-
teella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset
Eldinlddkevalmisteen yhteisvaikutuksista muiden paikallisesti kdytettyjen

valmisteiden kanssa ei ole tietoa.

Yliannostus (oireet, hdtatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Ei saatavilla olevaa tietoa.

Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

ERITYISET VAROTOIMET  KAYTTAMATTOMAN
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on
havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
07.06.2019

VALMISTEEN  TAI

HYVAKSYTTY:

MUUT TIEDOT: Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa yksi 200 ml:n pullo, pahvikotelo,
jossa yksi 500 ml:n pullo, 200 ml pullo, 500 ml pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisdtietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta.

NAVN OG A?RESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF¢RINGSTILLADEL—
SENSAMTPADENINDEHAVERAFVIRKSOMHEDSGODKENDELSE,SOMER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Ceva Animal Health A/S

Ladegardsvej 2 - 7100 VEJLE - Danmark
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Thepenier Pharma & Cosmetics

Route Départementale 912

61400 Saint Langis Les Mortagne

Frankrig

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere

53950 Louverné - Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Adaxio® Vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml Shampoo til hunde.
Klorhexidindigluconat/miconazolnitrat.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver mlindeholder:

Klorhexidindigluconat 20 mg (svarende til 11,26 mg klorhexidin).
Miconazolnitrat 20 mg (svarende til 17,37 mg miconazol).
Methylchloroisothiazolin 0,0075 mg.

Methylisothiazolin 0,0025 mg.

Benzoesyre (E210) 1,35 mg.

Shampoo.

Klar lysegul til gul vaeske.

INDIKATIONER
Til behandling af og kontrol med seborrhaeisk dermatitis associeret med
Mallassezia pachydermatis og/eller Stafylococcus pseudintermedius.

KONTRAINDIKATIONER
Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over
for et eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

| meget sjeeldne tilfaelde kan hunde udvikle en hudreaktion (klee, redme) efter
behandling.

| meget sjeldne tilfeelde kan en atopisk hund udvikle en pruritisk og/eller
erythematgs reaktion efter behandling.

| meget sjeeldne tilfeelde kan hunde udvikle en hudreaktion (klee, redme) efter
behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isole-
rede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirk-

ninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at

dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirk-

ningssystem:

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300, Kgbenhavn S. www.mel-

denbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER
Hunde.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Kutan anvendelse.

Som en generel regel anvendes shampoo 2 gange ugentligt indtil symptomer-
ne aftager og herefter 1 gang ugentligt eller efter behov for at holde tilstanden
under kontrol.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Falg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Dyret skylles grundigt med rent vand og produktet appliceres flere steder
og masseres ind i pelsen. Der anvendes tilstraekkeligt til at frembringe skum
i pelsen og pa huden. Serg for at shampoo'en appliceres rundt om leberne,
under halen og mellem taeerne. Lad dyret sta 10 min. efter behandlingen, og
skyl derpéd med rent vand og efterfalgende naturlig terring i et varmt, traekfrit
miljo.

Antal behandlinger i 200 ml flaske

kortharede langharede
Op til 15 kg 13 6
16-24 kg 10 5
25 kg eller mere 8 4

Antal behandlinger i 500 ml flaske

kortharede langharede
Op til 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13
25 kg eller mere 20 10

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@GRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Holdbarhed efter forste dbning af beholderen: 3 méaneder.

Dette veterinzere medicinalleegemiddel ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen
anfert pa flasken og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag
i maneden.

Nar beholderen abnes forste gang, ber det beregnes, hvornar indholdet skal
kasseres i henhold til holdbarheden, som er angivet i denne indleegsseddel.
Denne dato ber skrives pa etiketten pa det angivne sted.

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Saerlige advarsler for hver dyreart

For at forhindre at infektionen genopstar skal passende forholdsregler tages i

dyrets omgivelser (f.eks. rengering og desinficering af hundebur, hundekurv).

Saerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Brug af produktet, som afviger fra produktresumeet kan forarsage udvikling af

resistens hos dyrets hudbakterier.

Der ber tages hensyn til den officielle, nationale og regionale antibiotikapolitik

ved anvendelse af produktet.

Undga at dyret inhalerer produktet eller far det i jnene, aregangene, nzese eller

mund under behandlingen.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med ojnene skylles med rigeligt vand.

Kontakt dyrleegen hvis gjenirritationen fortsaetter.

Undga at dyret slikker sig selv under behandlingen og skylning eller indtil

pelsen er tgr. Hvalpe bor ikke have adgang til behandlede moderdyr for pelsen

er tor. Brug af produktet, som afviger fra produktresumeet kan forarsage udvik-
ling af resistens hos dyrets hudbakterier.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

+ Mennesker med kendt overfalsomhed over for klorhexidin, miconazol eller et
eller flere af hjeelpestofferne bgr undga kontakt med produktet.

+ Produktet kan forarsage overfglsomhed efter hudkontakt. Hvis du udvikler
symptomer efter kontakt f.eks. hudklee sog leegehjzelp og vis etiketten eller
indlaegssedlen til legen.

- Utilsigtet gjenkontakt med ufortyndet produkt kan forarsage alvorlig
ojenirritation. Undgd @jenkontakt. I tilfeelde af utilsigtet gjenkontakt skylles med
rigeligt vand. Seg leege hvis irritationen fortsaetter.

- Produktet kan medfgre hudirritation. Undga langvarig kontakt med
shampoo'en ved forsigtig vask og terring af haenderne.

- Undga ungdvendig handtering af behandlede dyr umiddelbart efter behandlingen.
Anvendelse under draegtighed og diegivning
Undersogelser af laboratoriedyr har ikke afslgret teratogene virkninger, fotal
eller maternel toksicitet pga. klorhexidin eller miconazol ved de anbefalede
doser. Sikkerheden ved anvendelse til draegtige og lakterende hunde er
imidlertid ikke undersggt. Produktet ber derfor kun bruges efter den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper. Se afsnittet ” Saerlige forsigtigheds-
regler vedrgrende brug til dyr”.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om interaktioner med andre topikalt anvendte

produkter

Overdosering: Ingen tilgeengelige data.

Uforligeligheder: Ingen kendte.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold
til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 10/2020

ANDRE OPLYSNINGER

Til dyr.

Pakningstgrrelser

/ske med 1 flaske med 200 ml.

/ske med 1 flaske med 500 ml.

Flaske med 200 ml.

Flaske med 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dette leegemiddel. 214004902- 0619





