VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Mahsebvet. 20 mg'ml + 20 mg/ml shampoo

2. LAADULLINENJAMAARALLINENKOOSTUMUS
1 ml sis éltaa:

Vaikuttavat aneet:
Kloorheksidinidiglikonaatti 20 mg (vastaa 11,26 mg kloorheksidimi)
Mikonatsolnitraatti 20 mg (vastaa 17,37 mg mikonatsolia)

Apuaineet:

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

Téaydelinen apuainelettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Shampoo.
Kikas taihukan sameavaakankeltamen taivaakanruskea luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliinlaji(t)

Kora ja kssa.

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Korat: Seborroosen thottuman hotoon ja yliptohotoon, kun hottuman atheuttapna on
Malasseziapachydermatis- ja Stap hylococcus intermedius -kannat.

Kissat: Sikan hoidon apuna yhdessé griseofulvinin kanssa, kun sisan atheuttajpna on
Microsporumcanis - kanta.

43 Vasta-aiheet
Eisaakiyttaa tapauksisa, jossa esintyy yhherkkyyttd vaikuttavik ameilke taiapuaneile.
4.4 Erityis varoituks et kohde-eliinlaje ittain

Korat ja kissat:

Infektion wusitumsen ehkdisemiseksi eBimen elnympiarstdssd on noudatettava
asanmukasia varotomenptteitd (esim. kennekiden p makuualustojen puhdstus ja
desmfiomnti).

Kissat:

Malhsebshampoota tuke kiyttdd sisan hotoon anocastaan griseofulvinin kanssa.

Kissan pesushampoola  voi aluksi Isédtd M. canis -sienkannan esintymistd harjusteknikall
otetussa niyttessa.

Sekd kenttatutkimukset ettd kokeeliset tutkimukset ovat osotttancet, ettd M. canis -tartunta
voidaan eliminoida ympéirstostd taivahentdd senesintymistd kidyttimali Makhsebshampoota



kaksi kertaa vikossa. Néassé tutkimiksssa griseofulviivia amosteltin koko Maksebshampoo -
hodon ajan. EBimen kiininen tia parani ja ympiriston kontammoituminen viheni verrattuna
pekén grseofulvinin  kéyttoon.

4.5 Kayttoon liittyvit erityisetvarotoimet

Valmistetta kiiytettdessé on otettava huomioon vrraliset, kansaliset ja pakaliset
mikrobifiikkeiden kiyttéd koskevat oheet.

EBimii koskevat erityiset varotoimet:

Vamn ukoseen kayttoon.

Jos valmistetta joutuu vahingossa simin, huhtek runsaala vedelfi.

AE anna eBimen nuola itsediZinshampoopesun tai uuhtelin akana, taiennen kuin turkki on
kuvunut. Huokhdi, etteiefin hengtd valmisstetta, ekd saa sitd nenddnsa tai suuhunsa
kisittelyn akana.

Koran- ja kissanpenmut eivéit saaola kosketuksessa imettédvan emon kanssa ennen kun emon
turkki on kuvunut kKésitelyn gikeen.

Erttysset varotomenpiteet, jota eBmnkidkevalmstetta antavan henkibn on noudatettava:

e Henkibiden, jotka ovat ylherkkéi kloorheksidille, mikonatsolilke taijolekin valmsteen ssékiamile
apuaineele tuke viltdi kosketusta elimbidkevalmisteen kanssa.

e Tami valmsste voi drsyttddsimé. Vild aneen joutumista simin. Jos valmstetta joutun vahingossa
simiddn, huhtek runsaala vedeld. Jos drsytysoreet jatkuvat, ota yhteyttd Hakirin,

e Vildhodettuen elinten halista kisitelyd ja silittdmistd heti hoddon filkeen.

e Kisansika voi tarttuamyds hmseen ja sen vuoksi suostelaan suopkisineiden kidyttimisti ja
kisivarsien sugpamista sarastuneiden kissopen turkkia kikattacssa jp pestiessa.

o Viltidksesiptkiakasta kosketusta shampoon kanssa,pese jp kuivaa kidtesivarovasesti shampoon
kvitimsen fikeen. AH hankaa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Kasittelyn filkeen voi imetd kutinaa ja/taipunoitusta eritysestiatooppsila korilh ja
alergsta thosarautta sarastavih kssoil.

Hyvin harvoissa tapauksissa korlla ja kissolla voi kisttelyn fikeen iimetd horeaktio
(kutinaa, punotusta).

4.7 Kiytto tiineyden jalaktaation aikana

Tineys:

Mahsebshampoota eisaa kiiyttdd yhdessd grseofulvinin  kanssa tineili kissoila, sifi
grseofulvini on vasta-atheinen tineyden aikana.

Laktaatio:
Katsokohta 4.5.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liik e valmis teiden kanssasekdmuut yhte is vaikutukset
Ei tunneta.

49 Annostus jaantotapa



Korat:
Yksohie: kisittek efin shampoola  kaksi kertaa vikossa, kunnes oreet rauhoittuvat. Jatka
kisittelyii senfilkeen kerranvikossa taitarvitaessa siten, ettd oreet pysyvit halinnassa.

Kisat:

Kastttele elin shampoola  kaksi kertaa vikossa vihintddn nin kauvan, kunnes turkkia harpamala
saadut niytteet antavatnegativisen tuloksen M. canis -vielyssd. Hoidon kokonaskesto eisaa
yittdd 16 vikkoa. Kssanturkin lkekkaamsta ennen hotoa on harkittava, turkin ptundesta ja

tyypistd rippuen.

Kastek efin huoklisesti puhtaala vedeld ja annostele Malhseb-shampoo useaan kohtaan.
Hiero shampoo turkkin. Kayta rittdvasti shampoota, jotta sekd turkki ettd ho on vaahdon
peitossa. Varmista, ettd shampoota on kevittynyt myos huulien ympérile, hinnidn ale ja
varpaiden vikhin. Anna shampoon vaikuttaa 10 mmutta. Huuhtek sen fikeen puhtaala
vedeli. Amna turkin kuivua tsekseen Empiméisséd vedottomassa ympéristossa.

250 min pulo rittdd turkin paksuudesta rippuen 15 kg panavan koran 8-16 hotokertaan, 25 kg
pamavan koiran 5-10 hoitokertaan j kissan 25 hotokertaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vas taléifik k eet) (tarvittaessa)
Eiokelinen.

4.11 Varoaika

Eiokelinen.

5.  FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé:

Thotautidkkeet
ATCvet-koodi QDOIACS2

51 Famakodynamiikka

Kloorheksidinidiglikonaatti:

Kloorheksidinidiglikonaatti on biguanidien ryhméén kuuluiva antimkrobinen aie, joka
tehoaa Gram-postivsiin ja Gram-negativisiin bakteereihin. Se seké tappaa bakteerej etti
estdd niden kasvua rippuen kiytetystd konsentraatiosta. Kasvua estdvi vakutus perustuu
suoraan vakutukseen ATP-aasin p sitd kautta energa-aineenvaihdunnan hirintymiseen.
Kloorheksidinin bakteereja tappava vakutus perustuun bakteerien soluenssédseen
koaguhatioon.

Valmiste sséltdéd kloorheksidinidiglukonaattia, koska se on tehokas Staphylococcus
intermediustavastaan. Stap hylococcus intermedius -sohattien tavanomaset MIC-arvot ovat
20 mg/l (2005). Staphylococcusintermediuksellaeiok raportotu resstenss# kloorheksidimé
vastaan.

Mikonatsolniraatti:
Mikonatsolntraatti on imidatsolien ryhmédn kuuluiva antifungaalnen aine, joka tehoaa
hivohin (kuten Malasseziapachydermatis).

Sii on seké sienéi tappava ettd niden kasvua estivd vakutus rippuen kiytetystd
konsentraatiosta. Mikonatsoli estdd ergosteroln paédsyé solukalvolk, joloin sytotoksisen
vetyperoksidin ptosuus sienen solusoluseinimiissd suurenee.

Valmiste ssédltdd mikonatsolia, koska se on tehokas Malasseziapachydermatista vastaan.



Malasseziapachydermatis -sohattien tavanomaset MIC-arvot ovat 05-4,0 mg/l (2003/2005).
Malasseziapachydermatis -hiivalla eiok raportotu resstenssii mikonatsola vastaan.

Kloorheksidinin ja mikonatsolin yhdstelma:
Kloorheksidimill ja mikonatsolillh on havaitu synergstsiéi vakutuksia in vitro -
tutkimuksssa Microsporumcanistavastaan,

5.2 Fammakokinetiikka

Klooriheksidinidiglikonaatti:

Turksssa ja thossa havataan suuria kloorheksidiniptosuuksia 10 minuuttia  shampoopesun
Akeen. Nami ptosuudet ovat selisti Staphylococcus intermediuksen MIC-arvopa suurempi.
Klooriheksidiinidiglukonaatti imeytyy huonosti ruuansultuskanavasta. Imeytymnen ihon kautta
on vahista taisitd eitapahdu hinkaan. Onosotettu, ettd hmsilld 29 tuntia kéyton jalkeen 26 %
Koorheksidiinsta on thola.

Mikonatsolntraatti

Turkssa ja thossa havataan suura mikonatsolintraattipitosuuksa 10 minuuttia  shampoopesun
flkeen. Nami ptosuudet ovat selisti Malasseziapachydermatiksen MIC-arvop suurempi.
Mikonatsolnitraatti imeytyy huonosti iholta ja ruuansulatuskanavasta.

6. FARMASEUTTISETTIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyylikloor s otiatsolinoni
Metyyl-sotiatsolinoni
Makrogolluryylieetteri
Kokamidopropyylibetaiini
Natriumbentsoaatti
Diatriumkokoamfodiasetaatti
Setrimidikloridi

PEG-120
metyylglukoosidiokeaatti
Sitruumahappomonohydraatti
Kloorivetyhappo

Puhdstettu vesi

6.2  Yhte ensopimattomuudet
Eiokelinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ssédpakkauksen ensinmisen avaamsen fikeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityisetvarotoimet
Eisaasdilyttdad yli 30 °C

Empotiassa.

AB siilyti kylmissi. Eisaa jiityi.

6.5 Pakkaustyyppija sisipakkauksen kuvaus

250 ml polyetykenipullo, jossa on polypropykenstd valmistettu kierrekorkki



6.6 Erityiset varotoime t kiyttimiitto mie n Lk e valmis te iden tai niis tdpe riisin olevien
jite mate riaalien hévittimiselle

Kayttamittomit einfidkevalmisteet tainistd perdsin oevat fitematernalt on hivitettiava
pakalisten midrdysten mukasesti
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1.

2.

4.1

4.2

4.3

4.4

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéaller:

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

Hjélpamnen:
Metylkloroisotiazolinon 0,0075 mg
Metylisotiazolinon 0,0025 mg
Natriumbensoat 1,25 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Schampo.
Produkten &r en klar till itt oklar, ljus gul till jus brun vatska.

KLINISKA UPPGIFTER
Djurslag

Hund och katt.
Indikationer, s pecificera djurslag

Hund: For behandling och kontroll av seborroisk dermatit relaterad till Malassezia
pachydermatis och Staphylococcus intermedius.

Katt: Som hjélpmedel for att behandla ringorm orsakad av Microsporum canis ikombination
med griseofulvin.

Kontraindikationer
Skall inte anvéndas vid dverkédnslighet mot aktiva substanser, eller mot négra hjialpamnen.
Sirskilda varningar for respektive djurslag

Hund och katt:
For att forebygga att infektionen aterkommer, bor djurets miljo kontrolleras pé Iimpligt sitt (t.
ex. rengdring och desinfektion av kennlar och bidddar).

Katt:
Malaseb vet. schampo skall endast anvidndas i kombination med griseofulvin vid behandling av
ringorm.

Schamponering av katter kan iitialt 6ka fyndet av M. canis vid provtagning med borste.
Séavil filtstudier som experimentella studier har visat att kontaminering med M. canis i
omgivningen kan elimineras eller minskas genom anvindning av Malaseb vet. schampo tva
ganger i veckan. I dessa studier administrerades griseofulvin kontinuerligt under
behandlingsperioden. Klinisk forbéttring pdskyndades och kontaminering i omgivningen
minskade jAmfort med anvindning av enbart griseofulvin.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Officiella, nationella och regionala policys kring anvéndandet av antimikrobiella likemedel bor
tas i beaktande nér produkten anvinds.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:
Endast for utvértes bruk.

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

Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skoljning eller innan palsen har torkat.
Undvik att lata djuret inandas produkten eller f4 in den i nédsa eller mun under schamponeringen.

Valpar och kattungar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar forrdn péalsen
har torkat.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur:

e  Personer som dr 6verkénsliga mot klorhexidin, mikonazol eller mot nidgot hjalpdmne ska
undvika kontakt med likemedlet.

e Denna produkt kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med dgonen. Vid ofrivillig kontakt
med dgonen, skolj dgat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstér, konsultera Idkare.

e Undvik alltfor mycket berdring av behandlade djur direkt efter avslutad behandling.

e Ringorm hos katt kan smitta till ménniska sa det &r tillrddligt att anvinda handskar och att ha
armarna tdckta vid klippning och schamponering av infekterad katt.

e Tvitta och torka hinderna noga efter schamponering av katt, for att undvika langvarig kontakt
med produkten. Skrubba inte.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Framfor allt hundar med atopi eller katter med allergiska hudsjukdomar kan vid behandling
reagera med overgdende kldda och/eller hudrodnad.

I mycket sdllsynta fall kan hundar och katter efter behandling utveckla hudirritationer (klada,
hudrodnad).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation
Driéktighet:
Malaseb vet. schampo i kombination med griseofulvin skall inte ges till driktiga katter eftersom

griseofulvin &r kontraindicerat vid driktighet.

Laktation:
Se avsnitt 4.5.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dos och adminis tre ringss:itt



4.10

4.11

5.1

Hund: Schamponera tva ganger i veckantill dess att symptomen avtar och direfter en gang i
veckan eller sa ofta som behovs for att hélla tillstindet under kontroll.

Katt: Schamponera tva ganger per vecka. Behandlingen bor fortgd atminstone tills
palsprovtagning ger negativt odlingssvar for M. canis. Den maximala behandlingstiden bor ej
dverstiga 16 veckor. Overvig om katten behdver rakas fore behandlingen, beroende pa pilsens
langd och hartyp.

Blotligg djuret noggrant med rent vatten och applicera Malaseb schampo pa flera stéllen pa
djuret och massera in deti pilsen. Anvénd tillrackligt mycket schampo, s att ett 1odder bildas i
pélsen och pa huden, sarskilt runt Iipparna, under svansen och mellan tirna. Lat verka i 10
minuter (1t djuret st& upprétt), skolj direfter noga med rent vatten och lat djuret torka naturligt i
en varm, dragfri miljo.

250 ml flaskan, exempelvis, innehéller ungefér 8-16 behandlingar till en hund pa 15 kg eller 5-
10 behandlingar for en hund pa 25 kg alternativt 25 behandlingar till katt, &tgdngen &r beroende
av djurets palstjocklek.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Ej relevant.

Karenstid(er)
Ej relevant.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Dermatologiska medel
ATCvet-kod: QDO8ACS52

Farmakodynamiska egenskaper

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

Klorhexidindiglukonat ingér i produkten for dess aktivitet mot Staphylococcus intermedius.
Typiska MIC-vérden i kliniska isolat fran Staphylococcus intermedius ar 2.0 mg/1 (2005).
Resistens mot klorhexidin har inte rapporterats for Staphylococcus intermedius.

Mikonazolnitrat:
Mikonazolnitrat &r ett antimykotiskt medel av imidazol-typ, med aktivitet mot jéstsvampar som
Malassezia pachydermatis. Den ér bade fungicid och fungistatisk, beroende pa vilken
koncentration som anvidnds. Mikonazol himmar inforlivandet av ergosterol i cellmembraner och
okar ddrmed koncentrationen av cytotoxiskt viteperoxid i svampens cellvigg.

Mikonazolnitrat ingar i produkten for dess aktivitet mot Malassezia pachydermatis. Typiska
MIC-virdeni kliniska isolat av Malassezia pachydermatis ér 0.5-4.0 mg/ml (2003/5). Resistens
mot mikonazol har inte rapporterats for Malassezia pachydermatis.

Klorhexidin och mikonazol i kombination:
In vitro-studier har pavisat synergistisk effekt mot Microsporum canis mellan klorhexidin och
mikonazol.



5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Farmakokinetiska egenskaper

Klorhexidindiglukonat:
Hoga koncentrationer av klorhexidindiglukonat uppnas i pélsen och pa huden under en 10-
minutersperiod efter schamponering. Dessa koncentrationer dverstiger med god marginal MIC-
vérdena for Staphylococcus intermedius. Klorhexidindiglukonat har 1&g absorption i
magtarmkanalen efter intag. Den har Iag eller ingen absorption perkutant. Hos midnniska 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 dverstiger med god marginal MIC-
véardena for Malassezia pachydermatis.

Mikonazolnitrat har lag absorption fran huden och magtarmkanalen.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjilpimnen
Metylkloroisotiazolinon
Metylisotiazolinon
Makrogollauryleter
Kokoamidopropylbetain
Natriumbensoat
Dinatriumkokoamfodiacetate
Cetrimoniumklorid
Makrogol-120-metylglukosdioleat
Citronsyramonohydrat
Saltsyra
Vatten, renat

Inkompatibilite ter
Inga kénda.

Hallbarhet

Det veterindrmedicinska Iikemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Denna forpackning &r en 250 ml polyeten flaska med en polypropen-skruvkork.

Séarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindirmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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