1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Adaxio vet 20 mg/ml + 20 mg/ml shampoo koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Klooriheksidiinidiglukonaatti 20 mg (vastaa 11,26 mg klooriheksidiinid)
Mikonatsolinitraatti 20 mg (vastaa 17,37 mg mikonatsolia)

Apuaineet:
Metyylikloori-isotiatsolinoni 0,0075 mg
Metyyli-isotiatsolinoni 0,0025 mg
Bentsoehappo (E210) 1,35 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Shampoo.

Kirkas vaaleankeltainen tai keltainen neste.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seborrooisen ihottuman hoitoon ja ylldpitohoitoon, kun ihottuman aiheuttajana on Malassezia
pachydermatis ja/tai Staphylococcus pseudintermedius.

4.3 Vasta-aiheet
Eisaa kiyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Infektion uusiutumisen ehkéisemiseksi eldimen elinympéristdsséd on noudatettava
asianmukaisia varotoimenpiteitd (esim. kenneleiden ja makuualustojen puhdistus ja
desinfiointi)..

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon viralliset, kansalliset ja paikalliset mikrobilddkkeiden
kayttoa koskevat ohjeet.

Huolehdi siitd, ettei eldin vedd valmistetta henkeen eikd saa sitd silmiin, korvakaytdviin, nendén tai
suuhun shampoopesun aikana.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne runsaalla vedella.

Jos silmien &rsytys jatkuu, ota yhteys eldinlidkariin.




Ali anna eliimen nuolla itsefiéin shampoopesun ja huuhtelun aikana tai ennen kuin turkki on kuivunut.
Koiranpennut eivit saa olla kosketuksessa imettdvin emon kanssa késittelyn jilkeen ennen kuin turkki
on kuivunut.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto saattaa aiheuttaa resistenssin kehittymistd ihon
bakteereissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildén on noudatettava

o Henkildiden, jotka ovat yliherkkid klooriheksidimille, mikonatsolille tai jollekin valmisteen
sisdltimélle apuaineelle, tulee vilttda kosketusta eliinlidkevalmisteen kanssa.

o Téama valmiste voi aiheuttaa ihoaltistuksen jélkeen yliherkkyysoireita. Jos sinulle kehittyy
altistuksen jilkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkarin puoleen ja niayta
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

o Laimentamattoman valmisteen joutuminen vahingossa silmiin voi aiheuttaa vakavaa silmien
drsytystd. Valmisteen joutumista silmiin on véltettdva. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele ne runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteys ladkariin.

o Valmiste voi drsyttdd thoa. Viltd pitkdaikaista kosketusta shampoon kanssa peseméllé ja
kuivaamalla kétesi huolellisesti.

o Viltd hoidettujen eldinten liiallista késittelyd ja silittelyd heti hoidon jilkeen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Atooppisilla koirilla voi hyvin harvoin ilmetd kutinaa ja/tai punoitusta.
Hyvin harvoin voi ilmeté ihoreaktioita (kutinaa, punoitusta).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Klooriheksidiinin tai mikonatsolin suositusannoksilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty
ndyttdd epamuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta koirilla tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Tastd syysti
valmistetta tulee kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Eldinlidkevalmisteen yhteisvaikutuksista muiden paikallisesti kdytettyjen valmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

4.9 Annostus ja antotapa
Tholle.

Kasittele eldin shampoolla kaksi kertaa vikossa, kunnes oireet rauhoittuvat. Jatka kasittelyjd sen jilkeen
kerran viikossa tai tarvittaessa siten, ettd oireet pysyvét hallinnassa.



Kastele elidin perusteellisesti puhtaalla vedelld. Annostele valmiste useaan kohtaan ja hiero se turkkiin.
Kaytd shampoota riittdvasti, jotta turkki ja tho ovat vaahdon peitossa. Varmista, ettd shampoo levittyy
huulten ympérille, héinnén alle ja varvasvéleihin. Anna shampoon vaikuttaa 10 minuuttia. Huuhtele sen
jilkeen puhtaalla vedelld. Anna turkin kuivua itsekseen IAimpimissad vedottomassa ymparistossa.



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

Hoitokertojen mééra/500 ml pullo

Lyhyt karva Pitkd karva
<15kg 33 15
16-24kg 25 13
>25kg 20 10

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Eisaatavilla olevaa tietoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: ihotautiliikkeet, ATCvet-koodi: QDO8ACS2.
5.1 Farmakodynamiikka

Klooriheksidinidiglukonaatti

Klooriheksidinidiglukonaatti (ATCvet-koodi QD0SAC02) on bisbiguanidien ryhmian kuuluva
antimikrobinen aine, joka tehoaa grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin. Se seké tappaa
bakteereja ettd estdd niiden kasvua riippuen kdytetystd konsentraatiosta. Kasvua estdva vaikutus
perustuu ATP-aasiin kohdistuvaan suoraan vaikutukseen ja sitd kautta energia-aineenvaihdunnan
héirimtymiseen. Klooriheksidiinin bakteereja tappava vaikutus perustuu bakteerien solunsisdiseen
koagulaatioon.

Valmiste siséltdd klooriheksidiinidiglukonaattia, koska se tehoaa Staphylococcus
pseudintermediukseen. Klinisten Staphylococcus pseudintermedius -isolaattien tavanomaiset MIC-
arvot ovat 2,0 mg/1 (2005). Staphylococcus pseudintermediuksella ei ole raportoitu resistenssi
klooriheksidiinid vastaan.

Mikonatsolinitraatti

Mikonatsolinitraatti (ATCvet-luokka QD01AC02) on imidatsolien ryhméén kuuluva antifungaalinen
aine, joka tehoaa hiivoihin, kuten Malassezia pachydermatikseen. Se seki tappaa sienid ettd estdd
niiden kasvua riippuen kéytetysti konsentraatiosta. Mikonatsoli estdéd ergosterolin padsya solukalvoon,
jolloin sytotoksisen vetyperoksidin pitoisuus sienen soluseindméssé suurenee.

Valmiste siséltdd mikonatsolinitraattia, koska se tehoaa Malassezia pachydermatikseen. Klinisten
Malassezia pachydermatis -isolaattien tavanomaiset MIC-arvot ovat 1-4,0 pg/ml (2012). Malassezia
pachydermatiksella eiole raportoitu resistenssid mikonatsolia vastaan.



5.2 Farmakokinetiikka

Klooriheksidiinidiglukonaatti

Turkissa ja iholla havaitaan suuria klooriheksidinidiglukonaattipitoisuuksia 10 minuutin ajan
shampoopesun jilkeen. Nama pitoisuudet ovat selvisti Staphylococcus pseudintermediuksen MIC-
arvoja suurempia. Nieltynd klooriheksidiinidiglukonaatti imeytyy huonosti ruuansulatuskanavasta.
Imeytyminen ihon kautta on vdhaisté tai olematonta. Thmisiholla klooriheksidiinidiglukonaattia on todettu
olevan 26 %, kun valmisteen kaytosti on 29 tuntia.

Mikonatsolinitraatti

Turkissa ja iholla havaitaan suuria mikonatsolinitraattipitoisuuksia 10 minuutin ajan shampoopesun
jalkeen. Namé pitoisuudet ovat selvisti Malassezia pachydermatiksen MIC-arvoja suurempia.
Imeytyminen ihon tai limakalvojen kautta on vihiistd paikallisessa kdytdssa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyylikloori-isotiatsolinoni
Metyyli-isotiatsolinoni

Bentsoehappo (E210)
Makrogolilauryylieetteri
Kokamidopropyylibetaiini
Dinatriumkokoamfodiasetaatti
Setrimoniumkloridi
Makrogoli-120-metyyliglukoosidioleaatti
Magnesiumkloridi

Natriumkloridi

Magnesiumnitraatti
Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sddtamisté varten)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ald sdilyti yli 25 °C.
Ali siilyti kylméssi. Eisaa jaityi.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkaus on valkoinen, lipindkymétoén polypropyleenipullo, jossa on polypropyleenista valmistettu
kiinni painettava korkki.

200 mln pullo

500 mln pullo

Pahvikotelo, jossa yksi 200 ml:n pullo



Pahvikotelo, jossa yksi 500 mln pullo
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lddke valmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat elidinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé¢ Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

31721

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

15.12.2015
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.09.2021



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Adaxio vet 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:

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

Hjilpamnen:

Metylkloroisotiazolinon 0,0075 mg

Metylisotiazolinon 0,0025 mg

Bensoesyra (E210) 1,35 mg

For fullsténdig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Schampo.
En klar Ljusgul till gul vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling och kontroll av seborroisk dermatit relaterad till Malassezia pachydermatis och/eller
Staphylococcus pseudintermedius.

4.3 Kontraindikationer
Skall inte anvédndas vid Gverkédnslighet mot aktiva substanser, eller mot nigra hjilpdmnen.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att forebygga aterfall av infektion bor lampliga atgérder vidtas i djurets omgivning (exempelvis
rengoring och desinfektion av hundbdddar och hundgérdar)

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Allméinna och lokala riktlinjer for antimikrobiell behandling ska beaktas vid anvindning av likemedlet.
Tillse sé att djuret inte inandas produkten eller fir in den i 6gon, 6ronkanal, nos eller mun under
schamponeringen.




Vid oftivillig kontakt med 6gonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om Ogonirritationen kvarstar,
kontakta veterinir.

Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skdljning eller innan pilsen har torkat.
Valpar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar forrdn pélsen har torkat.

Anvindning av denna produkt pa annat sétt 4n vad som anges i produktresumén kan inducera
utveckling av resistens i hudens bakteriepopulation.

Sarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ér dverkénsliga for klorhexidin, mikonazol eller nadgra av hjilpamnena ska undvika
kontakt med likemedlet.

Denna produkt kan orsaka overkénslighet efter hudkontakt. Vid hudutslag efter kontakt med produkten,
kontakta likare och visa etikett eller bipacksedel

Denna produkt kan outspadd orsaka allvarlig 6gonirritation. Undvik kontakt med dgonen.
Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar, konsultera

lakare.

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

Undvik onddig beroring av behandlade djur direkt efter avslutad behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hudreaktioner sdsom kldda och hudrodnad kan férekomma i mycket séllsynta fall.
Klada och/eller hudrodnad kan upptrdda hos atopiska hundar i mycket sdllsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driiktighet och laktation

Djurstudier har inte gett beligg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter orsakade av
klorhexidin eller mikonazol efter behandling med rekommenderade doser. Sékerheten av detta
lakemedel har dock inte faststallts under driktighet och laktation. Darfor ska det endast anvéndas i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedéomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data saknas avseende interaktioner med andra topikalt applicerade produkter

4.9 Dos och administreringssétt



For utvértes bruk.

En generell rekommendation 4r att schamponera tva ganger i veckan till dess att symptomen avtar och

direfter en gang i veckan eller sa ofta som det behdvs for att hélla tillstindet under kontroll.
Blotligg djuret noggrant med rent vatten och applicera produkten pa flera stéllen pa djuret och massera
in det i palsen. Anvand tillrdckligt mycket schampo, sé att ett l1odder bildas i pélsen och pa huden.
Forsékra dig om att applicera schampo runt l&pparna, under svansen och mellan tarna. Lét verka i 10
minuter (It djuret sta uppritt), skolj darefter noga med rent vatten och lat djuret torka naturligt i en
varm, dragfri miljo.

Antal behandlingar per 200 ml flaska
Korthérigt djur | Langhérigt djur
Upp till 13 6
15 kg
16-24 kg 10 5
25kgeller | 8
mer

Antal behandlingar per 500 ml flaska
Kortharigt djur | Langhéarigt djur
Upptill 15 | 33 15
kg
16-24 kg 25 13
25 kgeller | 20 10
mer

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga data finns tillgdngliga.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Klorhexidin, kombinationer.
ATCvet-kod: QDOSACS2.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klorhexidindiglukonat:

Klorhexidindiglukonat (ATCvet-kod: QDO8ACO02) dr ett antimikrobiskt medel av bisbiguanid-typ mot
gram-positiva och gram-negativa bakterier. Den &ér bade baktericid och bakteriostatisk, beroende pa
vilken koncentration som anvinds. Inhibering av tillvixt uppnas genom en direkt effekt p& ATP-as, och
ddrmed interferens med mekanismerna for energitransport. Den baktericida effekten av klorhexidin
uppnas genom koagulering av bakteriens cellinnehall.




Klorhexidindiglukonat ingér 1 produkten for dess aktivitet mot Staphylococcus pseudintermedius.
Typiska MIC-virden i kliniska isolat fran Staphylococcus pseudintermedius ar 2.0 mg/l (2015).
Resistens mot klorhexidin har inte rapporterats for Staphylococcus pseudintermedius.

Mikonazolnitrat:

Mikonazolnitrat (ATCvet-kod: QDO1ACO02) ér ett antimykotiskt medel av imidazol-typ, med aktivitet
mot jastsvampar som Malassezia pachydermatis. Den dr bade fungicid och fungistatisk, beroende pa
vilken koncentration som anvinds. Mikonazol himmar inférlivandet av ergosterol i cellmembraner och
okar ddrmed koncentrationen av cytotoxiskt véiteperoxid i svampens cellvigg.

Mikonazolnitrat ingar i produkten for dess aktivitet mot Malassezia pachydermatis. Typiska MIC-
vérden i kliniska isolat av Malassezia pachydermatis ar 1 — 4,0 pg/ml (2012). Resistens mot mikonazol
har inte rapporterats for Malassezia pachydermatis.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Klorhexidindiglukonat:

Hoga koncentrationer av klorhexidindiglukonat uppnés i palsen och pa huden under en 10-
minutersperiod efter schamponering. Dessa koncentrationer dverstiger med god marginal MIC-vérdena
for Staphylococcus pseudintermedius. Klorhexidindiglukonat har 1ag absorption i magtarmkanalen
efter intag. Den har lag eller ingen absorption perkutant. Hos ménniska har det visats att 26 %
aterfinns pa huden 29 timmar efter applikation.

Mikonazolnitrat:

Hoga koncentrationer av mikonazolnitrat uppnas i palsen och pa huden under en 10-minutersperiod
efter schamponering. Dessa koncentrationer 6verstiger med god marginal MIC-virdena for
Malassezia pachydermatis.

Mikonazolnitrat har 1&g absorption fran huden och slemhinnor vid topikal anvéndning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Metylkloroisotiazolinon
Metylisotiazolinon

Bensoesyra (E210)
Makrogollauryleter
Kokoamidopropylbetain
Dinatriumkokoamfodiacetat
Cetrimoniumklorid

Makrogol -120 - metylglukosdioleat
Magnesiumklorid

Natriumklorid

Magnesiumnitrat
Citronsyramonohydrat (for pH justering)
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kdnda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
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Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 ménader.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla, far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Denna forpackning dr en vit ogenomskinlig polypropenflaska med polypropen snipplock.
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.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31721

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
15.12.2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.09.2021
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