HASZNALATI UTASITAS
Adaxio sampon kutydk részére A U.V.

i

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAX A NEVE ES CIME

A forealomba hozatali engedély joeosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest, Szallas u. 3.

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd:

Thepenier Fharma & Cosmetics
Route départementale 912
61400 St Langis Les Mortagne
Franciaorszdg vagy

Ceva Santé Animale

Boulevard de 1a Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Adaxio sampon kutyak részére A UV.
kiorhexidin-diglitkonat / mikonazol-nitrat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Klérhexidin-digliikonat 20 mg (megfelel 11,26 mg klorhexidinnek)

Mikonazol-nitrat 20 mg (megfelel 17,37 mg mikonazolnak)
Metil-kloro-izotiazolinon  0,0075 mg

Metil-izotiazolinon 0,0025 mg

Benzoesav (E210) 1,35 mg

Sampon.

Attetszd, vilagossarga-sarga szinti folyadék.

4.  JAVALLAT(OK)

Malassezia pachydermatis ésivagy Staphylococeus pseudintermedius ltal okozott sebo\rrhoeas

bdrgyulladas gydgykezelésére és kontrollalaséra. / S \\
[ . P

5. ELLENJAVALLATOK ‘ -
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Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyagpal szernbers tulerzekenyseg setén.
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6, MELLEKHATASOK

MNagyon ritkan bérreakeidk (viszketés, borpir) eléfordulhatnak.
Atopids kutyaknal nagyon ritkdn viszketéssel és/vagy borkivorosddéssel jaro reakeid Iéphet fel.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbo] tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allathol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepe! ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldéisként a nemzeti mellékhatés figyel rendszeren (http://portal.nebil.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese) keresztiil is jelenthet.

7.  CELALLAT FAJ(OK)
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kiilstleges alkalmazasra.
Altalanossagban, hetente két kezelés javasolt a tiinetek mérseklodésgig, majd hetente egyszer vagy
ahanyszor sziikséges az allapot szinten tartasahoz.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Tiszta vizzel alaposan 4t kell nedvesiteni az allat sz6rzetét, majd a készitményt a test kiilonbszo
részein eloszlatva be kell masszirozni a szérzetbe. Annyi sampont kell hasznaini, hogy hab képzodjon
a szbrzeten &s a boéron. Ugyelni kell arra, hogy az ajkak kéré, a farok ala és a labujjak kozé is keriiljén
sampon. Tiz perc varakozas utdn, az allatot le kell 6bliteni tiszta vizzel €s hagyni kell természetes
mdbdon megszaradni meleg, huzatmentes kémyezetben.

Kezelések szdma (200 mi-es fivegre)
révid szdrzet hosszil szbrzet
15 ttkg vagy 13 6
alatta
16-24 ttkg 10 5
25 ttkg vagy 8 4
feletie
Kezelések szama (500 mi-es iivegre)
r6vid szorzet hosszi szérzet N
15 ttkg vagy 33 15 oo
alatta R
16-24 ttkg 25 13,
25 ttkg vagy 20 10
felette \.‘ E
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i0,  ELELMEZES-EGLSZSEGUGYI VARAKOZASIIDO

Nem értelmeziiet.

11 KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Hitében nem tarothaté. Nem fagyaszthato.:

A tartaly elso felbontdsa utdn felhasznalhatd: 3 honap.
Ezt az dllatgyogyészati készitmeényt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id§ az adott honap utolsd napjdra vonatkozik,

A felbontas utan elbirt felhasznalhatésagi id6tartamot figyelembe véve, a tartaly elsd felbontasakor fel
kell irni a cimkén az erre a célra biztositott helyre azt a datumot, ami utan a tartdlyban megmaradt
készitmény mar nem hasznélhatd fel. A fel nem hasznalt maradekot meg kell semmisiteni.

12! KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges fisyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan:
A fertdzés kiGjuldsanak megakadélyozésa céljabdl megfeleld védekez6 intézkedéseket kell tenni az
allat kdérnyezetében (példaul a fekvéhelyek vagy a kennel tisztitasa és fertdtlenitése).

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A készitmeény alkalmazasa sordn figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és helyi antimikrobialis
eldirasokat.

Ugyelni kell arra, hogy samponozas kézben az 4llat ne 1élegezze be a készitményt, illetve az ne
keriiljon az éllat szemébe, halldjaratdba, orraba vagy a szijaba.

Véletlen szembekeriilés esetén bé vizzel ki kell §bliteni.

Ha a szemirritacio tartosan fenndall, allatorvoshoz kell fordulni.

Meg kell akadalyozni, hogy az dllat a samponozas €s 6blités alatt vagy a teljes megszaradas el6tt
lenyalja magérdl a készitményt. A kezelést kvetden, a kutyakslykok csak a szbrzet teljes
megszaradasa utan érintkezhetnek a szoptatd ndsténnyel.

A készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldjaban (SPC-ben) javasoltaktol eltérd alkalmazas rezisztencia
kialakuldsahoz vezethet a bbrbakiériumok populaciojaban.

Az allatok kezelését véez0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
Klérhexidin, mikonazol vagy barmely segédanyag iranti ismert tGiérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valé érintkezést.

A készitmeny thlérzékenységi reakciot valthat ki a borrel vald érintkezést kvetben. Amennyiben
bérre keriilés utdn tiinetek — példaul borkiiités - jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
kes21tmeny hasznalatl uta51tasat vagy clmkej et

készitmeény szembe keriilését. Véletlen szembe keriilés esetén bo folydvizzel azormal ki kell\obh{em
Ha az irritdcid tartésan fenndll, orvoshoz kell fordulni. ; :
A készitmény irritalhatja a bort. A fartds érintkezés elkeriilhetd a kezek alkaimazas utéd: torteno
kiméletes megmosasaval és megszaritdsaval. PR
Kozvetleniil a kezelés utan keriilni kell a kezelt allatok filzott simogatasat és a veiuk valé™ &
foglalkozast. Q_//"
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Vemhessés €s laktacio:

Allatokon végzett vizsgalatok szerint a javasolt adagolds mellett a klérhexidin és a mikonazol nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. A készitmény
artalmatlansédga nem igazolt vemhesség &s laktacié idején. Csak a kezelést végzd dllatorvos dltal
elvégzett elény/kockézat elemzésnek megfeleléen alkalmazhat6, Lasd még A kezelt allatokra
vonatkozé kiilonleges Gvintézkedések’ szakaszt.

Gydgyszerkdlesonhatasok €s egyéb interakcidk:
Nem allnak rendelkezésre adatok mas topikalis (feliileti kezelésre szolgild) készitményekkel vald
egyidejii alkalinazasra vonatkozdlag.

Tiladagolas (tiinetek. siiredsségi intézkedések. antidotumok):
Nincs adat.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2019. jalius 3.

15, TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Kiszerelési egységek:

200 ml-es flakon

500ml-es flakon

Kartondobozonként egy 200 ml-es flakon.
Kartondobozonként egy 500 ml-es flakon.

3556/1/14 NEBIH ATI (200 mi) T AN
3556/2/14 NEBIH ATI (500 ml) S
3556/3/14 NEBIH ATI (200 m! papirdobozban) | i 1
3556/4/14 NEBIH ATI (500 ml papirdobozban) \ SUE-CR I
N
S
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CIMKESZOVEG A KULSO CSOMAGOLASSAL NEM RENDELKEZO FLAKONHOZ
(EGYBEN HASZNALATI UTASITAS)

CIMKESZOVEG/HASZNALATI UTASITAS
Adaxio sampon kutyik részére AUV,

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forealomba hozatali engedélv jogosultia:
Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest, Szdllas u. 5.

A ovartasi tételek felszabaditasaért felelds avartdk:

Thepenier Pharma & Cosmetics
Route départementale 912
61400 St Langis Les Mortagne
Franciaorszag vagy

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franciaorszag

| 2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Adaxio sampon kutyak részére AUV,
klérhexidin-digliikonat / mikonazol-nitrat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Klérhexidin-diglikonat 20 mg (megfelel 11,26 mg klérhexidinnek)
Mikonazol-nitrat 20 mg (megfelel 17,37 mg mikonazolnak)
Segédanyagok:

Metil-kloro-izotiazolinon  0,0075 mg

Metil-izotiazolinon 0,0025 mg
Benzoesav (E210) 1,35 mg
T T
Sampon. i “\\
Attetszd, vilagossirga-sérga szinii folyadék. ! W«
5. JAVALLAT(OK) {{ I e
1 b 2}

B, J
Malassezia pachydermatis ésfvagy Staphylococcus pseudintermedius éﬁal’okozétt—sébor@%eés
. S lésére és k < lAsra. )
bérgyulladas gyogykezelésére és kontrollilasara \ JEi_,/



5,  ELLENJAVALLATOKX
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tileérzékenység esetén,
6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan bérreakeiok (viszketés, borpir) eléfordulhatnak.
Atbpias kutyaknal nagyon ritkdn viszketéssel €s/vagy borkivorostdéssel jard reakeio léphet fel.

A mellekhatisok gyakorisagat az alabbi Btmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbo] t6bb mint I-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tSbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nem gyakor (1000 kezelt 4llatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint I-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellekhatast €szlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errd! a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren (littp://portal.nebik.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese) keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kiils6leges alkalmazasra.
Altalanossdgban, hetente két kezelés javasolt a tiinetek mérséklddéséig, majd hetente egyszer vagy
ahényszor sziikséges az allapot szinten tartasahoz,

9, AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAY

Tiszta vizzel alaposan at kell nedvesiteni az éllat sz6rzetét, majd a készitményt a test kitlonb&zo
részein eloszlatva be kell masszirozni a szOrzetbe. Annyi sampont kell hasznalni, hogy hab képz6djin
a szérzeten és a béron. Ugyelni kell arra, hogy az ajkak koré, a farok ala és a ldbujjak kozé is keriiljon
sampon. Tiz perc varakozas utn, az 4llatot le kell Obliteni tiszta vizzel és hagyni kell termeszetes
médon megszaradni meleg, huzatmentes kérnyezetben,

Kezelések szdma (200 ml-es {ivegre)
rovid szirzet hossz szorzet
15 ttkg vagy 13 6
alatta
16-24 ttkg 10 5
25 ttkg vagy 8 4
felette
Kezelések szama (500 ml-es {ivegre) ’ o
rovid szorzet | hosszl szbrzets » ..
15 ttkg vagy 33 15 A
alatta l - P
16-24 tikg 25 133 o)
25 ttkg vagy 20 10 N *
felette Q, .




3.

e e gt VLl Tok oar g

i1, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elé] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolandd.
Hitdében nem tarolhaté. Nem fagyaszthato.

A tartély elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utn feltlintetett lejarati iddn beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

A felbontas utdn eldirt felhasznalhatosagi idétartamot figyelembe véve, a tartaly elsé felbontdsakor fel
kell irni a cimkén az erre a célra biztositott helyre azt a datumot, ami utan a tartdlyban megmaradt
készitmény mér nem hasznalhato fel. A fel nem hasznalt maradékot meg kell semmisiteni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges fisvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan:

A fertdzés kitjulasdnak megakaddlyozisa céljabol megfelels védekezd intézkedéseket kell tenni az
allat kornyezetében (példaul a fekvbhelyek vagy a kennel tisztitdsa és fert6tienitése).

A kezelt allatokra vonatkozd killénleces dvintézkedések:

A készitmeény alkalmazdsa soran figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti €s helyi antimikrobialis
eloirdsokat.

Ugyelni kell arra, hogy samponozas kdzben az dllat ne 1élegezze be a készitményt, ilietve az ne
keriiljon az allat szemeébe, hallojaratdba, orrdba vagy a szajaba.

Véletlen szembekeriilés esetén bo vizzel ki kell bliteni.

Ha a szemirritacio tartosan fennall, dllatorvoshoz kell fordulni.

Meg kell akaddlyozni, hogy az allat a samponozés és 6blités alatt vagy a teljes megszaradas elott
lenyalja magaro! a készitményt. A kezelést kbvetden, a kutyakslykdk csak a szbrzet teljes
megszaradasa utan érintkezhetnek a szoptatd nosténnyel.

A készitmény jellemzbinek sszefoglaldjaban (SPC-ben) javasoltaktol eltérd alkalmazas rezisztencia
kialakulasahoz vezethet a borbaktériumok populécidjiban.

Az allatok kezelését véozd személvre vonatkozd kiltnleges dvintezkedések

Klérhexidin, mikonazol vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyégyaszati készitménnyel valo erintkezést.

A készitmény thlérzékenységi reakceidt valthat ki a bérrel vald érintkezést kévetden. Amennyiben
bérre kerillés utdn timetek — példaul borkiiités - jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. T

A higitatlan készitmény véletlen szembekeriilése stilyos szemirritaciot okozhat Kcrulm kell a,
készitmény szembe keriilését. Véletlen szembe keriilés esetén bd folyovzzzel azonnal ki keii oblltem.
Ha az irrit4cid tartdsan fenndll, orvoshoz kell fordulni. { } :

A készitmény irritalhatja a bort. A tartds érintkezés elkerilhet6 a kezek aikalmazas utan torténd
kiméletes megmosasdaval és megszaritdsaval. : /
Kozvetleniil a kezelés utdn keriilni kell a kezelt dllatok tilzott sunogatasat éa veluIE valo & o

foglalkozast. \ 52
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Vembhesség &s Iaktacio:

Allatokon végzett vizsgalatok szerint a javasolt adagolas mellett a klérhexidin és a mikonazol nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatdssal. A készitmény
artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktaci6 idején. Csak a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett eldny/kockédzat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd, Lasd még *A kezelt dliatokra
vonatkozoé killonleges ovintézkedések’ szakaszt.

Gydgyszerkdlesinhatasok és egyéb interakeidk:
Nem 4llnak rendelkezésre adatok mas topikalis (feliileti kezelésre szolgald) készitményekkel vald
egyvidejii alkalmazasra vonatkozolag.

Tiladagolas (tiinetek, siiredsséei intézkedések, antidotumok):
Nincs adat.

Inkompatibilitdsok:
Nem ismert,

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd huiladékokat a helyi
kévetelmenyeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
20169, jalius 3.

15, TOVABBIINFORMACIOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kiszerelési egységek:

200 mi-es flakon

500ml-es flakon

Kartondobozonkeént egy 200 mi-es flakon.

Kartondobozonként egy 500 ml-es flakon.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Lot
EXP
3556/1/14 NEBIH ATI {200 i) ASEEREGIN
3556/2/14 NEBIH ATI (500 ml) RN ‘%,;{-.\
.’l v ;;. E 'r‘_"_.l
Kizarolag &llatoryosi vényre adhato ki, | i = o [,'
L o
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