PAKKAUSSELOSTE
Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml shampoo

Myyntiluvan haltija:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmis taja:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml shampoo

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Klooriheksidinidiglukonaatti 20 mg (joka vastaa 11,26 mg klooriheksidiinié)
Mikonatsolinitraatti 20 mg (joka vastaa 17,37 mg mikonatsolia)

Apuaineet:

Metyylikloori-isotiatsolinoni 0,0075 mg, metyyli-isotiatsolinoni 0,0025 mg, natriumbentsoaatti 1,25
mg.

Kirkas tai hiukan samea vaaleankeltainen tai vaaleanruskea luos.

KAYTTOAIHEET

Koirat: Seborrooisen ihottuman hoitoon ja ylldpitohoitoon, kun ihottuman aiheuttajana on
Malassezia pachydermatis- ja Staphylococcus intermedius -kannat.

Kissat: Silsan hoidon apuna yhdessé griseofulviininin kanssa, kun silsan aiheuttajana on
Microsporum canis -kanta.

VASTA-ATHEET
Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
HAITTAVAIKUTUKSET

Kasittelyn jilkeen voi ilmetd kutinaa ja/tai punoitusta erityisesti atooppisilla koirilla ja allergista
ihosairautta sairastavilla kissoilla.
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Hyvin harvoissa tapauksissa koirilla ja kissoilla voi késittelyn jilkeen ilmetd ihoreaktio (kutinaa,
punoitusta).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT
Koira ja kissa.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Koirat: Yleisohjeena, késittele eldin shampoolla kaksi kertaa vikkossa, kunnes oireet rauhoittuvat.
Jatka késittelyd sen jilkeen eldinldédkirin ohjeiden mukaisesti kerran viikossa tai tarvittaessa
siten, ettd oireet pysyvét hallinnassa.

Kissat: Késittele eldin shampoolla kaksi kertaa vikkossa véhintddn niin kauan, kunnes turkkia
harjaamalla saadut néytteet antavat negatiivisen tuloksen M. canis -viljelyssid. Hoidon
kokonaiskesto ei saa ylittdd 16 viikkoa. Kissan turkin leikkaamista ennen hoitoa on harkittava,
turkin pituudesta ja tyypistd riippuen

ANNOSTUSOHJEET

Kastele elidin kauttaaltaan puhtaalla vedelld. Annostele Malaseb vet. shampoo useaan kohtaan.
Hiero shampoo turkkiin, etenkin huulien ympérille, hinnin alle ja varpaiden véleihin. Kaytéa
riittavisti Malaseb vet. shampoota, jotta se vaahtoaisi. Anna vaikuttaa 10 minuuttia
(anna eliimen seisti). Huuhtele sen jilkeen puhtaalla vedelli. Anna turkin kuivua
itsekseen limpimissé vedottomassa ympéaristossd. Yhden 250 ml pullon sisélto riittdd 15 kg
painavan koiran 8-16 hoitokertaan, 25 kg painavan koiran 5-10 hoitokertaan tai kissan 25
hoitokertaan turkin paksuudesta riippuen.

VAROAIKA

Ei oleellinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 30 C. Al siilyti kylmissi. Eisaa jadtyd.

Ali kiiytd titid eliinkizikevalmistetta erdéintymispiivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi EXP

jalkeen.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

ERITYISVAROITUKSET

Kissat: Malaseb vet. shampoota tulee kéyttda silsan hoitoon ainoastaan yhdessi griseofulviinin
kanssa. Kissan pesu shampoolla voi aluksi lisdtd M. canis -sienikannan esiintymisté harjaamalla
otetuissa niytteissa.

Koirat ja kissat: Infektion uusiutumisen ehkdisemiseksi eldimen elinympéristdssd on noudatettava
asianmukaisia varotoimenpiteitd (esim. kenneleiden ja makuualustojen puhdistus ja desinfiointi).
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Vain ulkoiseen kdyttoon.

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

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele runsaalla vedella.

Ali anna eliimen nuolla itsefiéin shampoopesun tai huuhtelun aikana, tai ennen kuin turkki on
kuivunut.

Huolehdi, ettei eldin hengitid valmistetta, eikd saa sitd nendénsa tai suuhunsa késittelyn aikana.
Koiran- ja kissanpennut eivit saa olla kosketuksessa imettidvin emon kanssa ennen kuin emon
turkki on kuivunut késittelyn jilkeen.

Kissat: Seka kenttatutkimukset ettd kokeelliset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd M. canis
-tartunta voidaan eliminoida ympéaristosté tai vihentdd sen esiintymistd kdyttimallda Malaseb vet.
shampoota kaksi kertaa viikossa. Naissd tutkimuksissa griseofulviivia annosteltiin koko Malaseb
vet. shampoo -hoidon ajan. Eldimen kliininen tila parani ja ympériston kontaminoituminen vdheni
verrattuna pelkdn griseofulviinin kdyttoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinléidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid klooriheksidiinille, mikonatsolille tai jollekin valmisteen
sisdltiméille apuaineelle tulee vilttid kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Tama valmiste voi drsyttdd sitmid. Valtd aineen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmédén, huuhtele runsaalla vedelld. Jos drsytysoireet jatkuvat, ota yhteyttd ladkariin.
Vilti hoidon saaneen eldimen liiallista késittelyd ja silittdmista heti hoidon jilkeen. Kissan silsa
voi tarttua myds ihmiseen ja sen vuoksi suositellaan suojakésineiden kdyttamisté ja kdsivarsien
suojaamista sairastuneiden kissojen turkkia leikattaessa ja pestdessa.

Pese ja kuivaa kitesi varovaisesti shampoon levittdmisen jilkeen vilttidksesi pitkdaikaista
kosketusta shampoon kanssa. Ali hankaa.

Tiineys:
Malaseb vet. shampoota ei saa kéyttdd yhdessd griseofulviinin kanssa tiineille kissoille, silld
griseofulviini on vasta-aiheinen tineyden aikana.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jadnyt valmiste toimitetaan hivitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
10.11.2021

MUUT TIEDOT

Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus: 250 ml polyetyleenipullo, jossa on polypropyleenisté
valmistettu kierrekorkki.

Malaseb® vet. shampoo valmistetaan Dermcare-Vet, Australian lisenssilld, yritys omistaa
kauppanimen Malaseb®. EU:mn patenttinumero 0608308.

Vain eldinlidkarin midrayksesta.



Lisétietoja tdsti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wésby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Visby, Ruotsi



BIPACKSEDEL FOR
Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkiinnande for forséljning:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2,

Kalinovica,

10436 Rakov Potok,

Kroatien

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Klorhexidindiglukonat 20 mg (motsvarande klorhexidin 11,26 mg)

Mikonazolnitrat 20 mg (motsvarande mikonazol 17,37 mg)

Hjélpdmnen:

Metylkloroisotiazolinon 0,0075 mg, metylisotiazolinon 0,0025 mg, natriumbensoat 1,25 mg.

Produkten &r en klar till litt oklar, Ljusgul till usbrun vétska.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling och kontroll av seborroisk dermatit relaterad till Malassezia pachydermatis

och Staphylococcus intermedius hos hundar.

Som hjélpmedel for att behandla ringorm orsakad av Microsporum canis hos katt i kombination
med griseofulvin.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvindas vid dverkénslighet mot aktiva substanser eller mot ndgra hjilpamnen.

BIVERKNINGAR

I enstaka fall kan hundar med atopi eller katter med allergiska hudsjukdomar reagera med
overgdende klada och/eller hudrodnad efter behandling.
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I mycket séllsynta fall kan hundar och katter efter behandling utveckla hudreaktion (kléda,
rodnad).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna
bipacksedel, tala om det for veterindren.

DJURSLAG

Hund och katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund: Schamponera tva ganger i veckan till dess att symptomen avtar och dérefter en gang i
veckan eller sa ofta som behovs for att halla tillstindet under kontroll, i samrdd med veterinar.

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

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

BI6t djuret noggrant med rent vatten. Applicera Malaseb vet. schampo pa flera stillen pa djurets
kropp och massera in det i palsen sarskilt runt Iipparna, under svansen och mellan tarna. Tills att
tillrickligt med Malaseb vet. schampo sé att det bildas ett lodder. Lat verka i 10
minuter (lit djuret sti uppriitt), skolj direfter noga med rent vatten och lit djuret torka
naturligt i en varm, dragfri miljo. 250 ml flaskan récker till 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,
atgangen paverkas av djurets palstjocklek.

KARENSTID
Ej relevant.
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhill for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten (efter EXP).
Haéllbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 3 ménader.

SARSKILD(A) VARNING(AR)
Katt: Malaseb vet. schampo skall endast anvindas i kombination med griseofulvin vid behandling
av ringorm. Schamponering av katter kan inledningsvis 6ka fynd av M. canis vid provtagning

med borste.

Hund och katt: For att forebygga att infektionen aterkommer, bor djurets miljo kontrolleras pa
lampligt sétt (t. ex. rengoring och desinfektion av kennlar och baddar).
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Endast for utvértes bruk.

Officiella, nationella och regionala policys kring anvdndandet av antimikrobiella Iikemedel bor tas
i beaktande nér produkten anvénds.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:Vid oftivillig kontakt med 6gonen, skolj 6gat med rikligt
med vatten.

Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skdljning eller innan pélsen har torkat.
Undvik att lata djuret inandas produkten eller fa in den indsa eller mun under schamponeringen.
Valpar och kattungar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar férrdn pilsen
har torkat.

Katter: Savil faltstudier som experimentella studier har visat att kontaminering med M. canis 1
omgivningen kan elimineras eller minskas genom anvéndning av Malaseb vet. schampo tva
ganger i veckan. I dessa studier administrerades griseofulvin kontinuerligt under
behandlingsperioden. Klinisk forbattring paskyndades och kontaminering i omgivningen minskade
jamfort med anvandning av enbart griseofulvin.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur: Personer som ar
overkénsliga for klorhexidin, mikonazol eller mot nagot hjalpdmne ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Denna produkt kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid oftivillig kontakt med
Ogonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar, konsultera likare. Undvik
alltfor mycket berdring av behandlade djur direkt efter avslutad behandling.

Ringorm hos katt kan smitta till ménniska sa det &r tillradligt att anvéinda handskar och att ha
armarna tackta vid klippning och schamponering av infekterad katt. Tvétta och torka hinderna
noga efter schamponering av katt, for att undvika l&ngvarig kontakt med produkten. Skrubba
nte.

Driktighet:
Malaseb vet. schampo i kombination med griseofulvin skall inte ges till driaktiga katter eftersom
griseofulvin dr kontraindicerat vid dréktighet.

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

SE: Ej anvint veterindirmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande
anvisningar.

FI: Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.11.2021

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning (férpackningstyp och material): 250 ml polyeten-flaska med en polypropen-
skruvkork.

Malaseb vet. schampo tillverkas pé licens fran Dermcare Vet, Australien, dgare av firman
Malaseb. EU-patent nr. 0608308.



Receptbelagt.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forsiljning.

SE: Dechra Veterinary Products AB, Stora Wasby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Vésby, Sverige
FI: Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wiasby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Visby, Sverige



