FASS ()

Adaxio vet H

Ceva Animal Health
Schampo 20 mg/ml + 20 mg/ml
(Tillhandahalls ej) (En klar ljusgul till gul vatska.)

Kombinationspreparat med antimikrobisk och antimykotisk verkan

Djurslag:
Hund

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Klorhexidin
Mikonazol

ATC-kod:
QDO8AC52

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2019-05-24.

Innehall

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Klorhexidindiglukonat 20 mg (motsvarande klorhexidin 11,26 mg)
Mikonazolnitrat 20 mg (motsvarande mikonazol 17,37 mq)
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Hjalpamnen:
Metylkloroisotiazolinon
Metylisotiazolinon
Makrogollauryleter
Kokoamidopropylbetain
Dinatriumkokoamfodiacetat
Cetrimoniumklorid

Makrogol -120 - metylglukosdioleat
Magnesiumklorid

Natriumklorid

Magnesiumnitrat
Citronsyramonohydrat (for pH justering)
Natriumbensoat (E210)

Vatten, renat

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Klorhexidindiglukonat:

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

Klorhexidindiglukonat ingar i produkten for dess aktivitet mot
Staphylococcus pseudintermedius. Typiska MIC-varden i kliniska
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isolat fran Staphylococcus pseudintermedius ar 2.0 mg/! (2005).
Resistens mot klorhexidin har inte rapporterats for Staphylococcus
pseudintermedius.

Mikonazolnitrat:

Mikonazolnitrat ar ett antimykotiskt medel av imidazol-typ, med
aktivitet mot jastsvampar som Malassezia pachydermatis. Den ar
bade fungicid och fungistatisk, beroende pa vilken koncentration
som anvands. Mikonazol hammar inforlivandet av ergosterol i
cellmembraner och 0kar darmed koncentrationen av cytotoxiskt
vateperoxid i svampens cellvagg.

Mikonazolnitrat ingar i produkten for dess aktivitet mot Malassezia
pachydermatis. Typiska MIC-varden i kliniska isolat av Malassezia
pachydermatis ar 1 - 4,0mg/ml (20012). Resistens mot mikonazol
har inte rapporterats for Malassezia pachydermatis.

Farmakokinetiska egenskaper

Klorhexidindiglukonat:

Hoga koncentrationer av klorhexidindiglukonat uppnas i palsen och
pa huden under en 10-minutersperiod efter schamponering. Dessa
koncentrationer overstiger med god marginal MIC-vardena for
Staphylococcus pseudintermedius. Klorhexidindiglukonat har lag
absorption i magtarmkanalen efter intag. Den har lag eller ingen
absorption perkutant. Hos manniska 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 Overstiger med god marginal MIC-vardena for
Malassezia pachydermatis.
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Mikonazolnitrat har lag absorption fran huden och magtarmkanalen
vid topikal anvandning.

Indikationer

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

Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiva substanser, eller
mot nagra hjalpamnen.

Forsiktighet

Allmanna och lokala riktlinjer for antimikrobiell behandling ska
beaktas vid anvandning av lakemedlet.

Tillse sa att djuret inte inandas produkten eller far in den i nasa,
oronkanal, nos eller mun under schamponeringen.

Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skolj ogat med rikligt med
vatten. Om ogonirritationen 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
forran palsen har torkat.

Anvandning av denna produkt pa annat satt 4n vad som anges |
produktresumén kan inducera utveckling av resistens i hudens
bakteriepopulation.

Draktighet och laktation

Djurstudier har inte gett belagg for teratogena, fetotoxiska eller
modertoxiska effekter orsakade av klorhexidin eller mikonazol efter
behandling med rekommenderade doser. Sakerheten av detta

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 10:46



lakemedel har dock inte faststallts under draktighet och laktation.
Darfor ska det endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Biverkningar

| séllsynta fall kan atopiska hundar utveckla klada och/eller
hudrodnad efter behandling.

| mycket sallsynta fall kan hundar efter behandling utveckla
hudirritationer (klada, hudrodnad).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- 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 an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser

inkluderade)

Dosering

For utvartes bruk.

En generell rekommendation ar att schamponera tva ganger i
veckan till dess att symptomen avtar och darefter en gang i veckan
eller sa ofta som det behdvs for att halla tillstandet under kontroll.
Blotlagg djuret noggrant med rent vatten och applicera produkten
pa flera stallen pa djuret och massera in det i palsen. Anvand
tillrackligt mycket schampo, sa att ett I6dder bildas i palsen och pa
huden, sarskilt runt Idpparna, under svansen och mellan tarna. Lat
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verka i 10 minuter (lat djuret sta uppratt), skolj darefter noga med
rent vatten och lat djuret torka naturligt i en varm, dragfri miljo.

Antal behandlingar
per 200 ml flaska

Antal behandlingar
per 200 ml flaska

kortharigt djur langharigt djur
Upp till 15 kg 13 §)
16-24 kg 10 5
25 kg eller mer 8 4

Antal behandlingar
per 500 ml flaska

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

Interaktioner

Data saknas avseende interaktioner med andra topikalt

applicerade produkter

Overdosering

Ej relevant

Observera
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Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att forebygga aterfall av infektion bor lampliga atgarder vidtas i
djurets omgivning (exempelvis rengoring och desinfektion av
hundbaddar och hundgardar)

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Personer som &r dverkansliga for klorhexidin, mikonazol eller nagra
av hjalpamnena ska undvika kontakt med lakemedlet.

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

Denna produkt kan outspadd orsaka allvarlig ogonirritation. Undvik
kontakt med ogonen.Vid ofrivillig kontakt med ogonen, skolj 6gat
med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar, konsultera lakare.

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

Undvik alltfor mycket beroring av behandlade djur direkt efter
avslutad behandling.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

Forvaring

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 10:46



Forpackningsinformation

Schampo 20 mg/ml + 20 mg/ml En klar ljusqul till gul vatska.
200 milliliter flaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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