SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Malaseb vet.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Klorhexidintviglukonat 20 mg (samsvarar klorhexidini 11,26 mg)
Miconazolnitrat 20 mg (samsvarar miconazoli 17,37 mg)
Hjalparefni:

Metylklérisotiazolinon 0,0075 mg

Metylisotiazolinon 0,0025 mg

Natriumbenzéat 1,25 mg

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Harsapa.

Teer eda sem naest teer, 1jésgulur til ljésbrann vokvi.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar: Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar vid flésuhtobolgu af voldum Malassezia
pachydermatis og Staphylococcus intermedius.

Kettir: Asamt griseofulvini til hjalpar i medferd vid hringormi (sveppasykingu) af véldum
Microsporum canis.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Hundar og kettir:

Til ad koma i veg fyrir endurkomu sykingarinnar skal beita videigandi stjérnunaradferdum i umhverfi
dyrsins (til deemis hreinsa og sétthreinsa hundakofa, fleti).



Kettir:

Malaseb vet. harsapu & adeins ad nota dsamt griseofulvini pegar medhondlad er gegn sykingu af
v6éldum Microsporum canis.

Notkun harsapunnar & ketti getur i byrjun valdid pvi ad meira af M. canis kemur fram vid reektun eftir
synatdku med burstun feldsins.

Baedi rannsdknir & kéttum i sinu venjulega umhverfi, sem og rannsoknir & kéttum & rannsoknastofum
hafa synt fram & ad haegt er ad koma i veg fyrir eda minnka mengun M. canis i umhverfinu med pvi ad
nota Malaseb vet. harsapu tvisvar sinnum i viku.

Ekki er naudsynlegt ad klippa har Kattarins. | pessum rannsoknum var griseofulvin gefid samfleytt allt
medferdartimabilid og &vinningur hvad vardar baedi kliniskan bata og minni umhverfismengun var
meiri en pegar griseofulvin var notad eitt sér.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Taka skal tillit til opinberrar, landsbundinnar og sveedisbundinnar stefnumérkunar um notkun
syklalyfja pegar lyfid er notad.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Adeins til Utvortis notkunar.

Komist lyfid fyrir slysni i snertingu vid augu skal hreinsa med miklu vatni.

Leyfid dyrinu ekki ad sleikja sig & medan harsapan er sett i og hin hreinsud Ur, eda adur en dyrid er
purrkad. Getid vartdar til ad koma i veg fyrir ad dyrid andi ad sér lyfinu eda pad berist i nasir eda

kjaft vid notkun harsapunnar.

Hvolpar og kettlingar mega ekki komast i snertingu vié mjélkandi kvendyr eftir medhondlun fyrr en
feldurinn hefur pornad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

. peir sem hafa ofneemi fyrir klorhexidini, miconazoli eda einhverju hjalparefnannaskulu fordast
snertingu vid dyralyfi.

. petta lyf getur valdio ertingu i auga. Fordist ad lyfid berist i augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i
snertingu vid auga skal skola med miklu vatni. Ef erting er préalat skal hafa samband vid
leekninn.

. Fordast skal ad handleika mikid eda strjuka medhondlud dyr strax eftir medferd.

. Hringormur i kéttum getur smitast i menn og pvi er radlagt ad nota hanska og hylja handleggi
pegar harsapan er borin & sykta ketti og peir Klipptir.

. Til ad koma i veg fyrir of langa snertingu vid harsapuna pegar hin er notud a ketti skal pvo og
purrka hendur varlega. Ekki ma skrabba peer.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Einstaka sinnum getur komid fram kladi og/eda hidrodi eftir medferd hja hundum med
ofneemistilhneigingu og kdttum med ofnaemissjukdom i hud.

Orsjaldan koma fyrir aukaverkanir i hid (k1adi, rodi) hja hundum og kéttum eftir medferd.



4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:

Ekki skal nota Malaseb vet. harsdpu dsamt griseofulvini & medgéngu vegna pess ad ekki ma nota
griseofulvin & medgongu.

Mjolkurgjof:
Sja kafla 4.5.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Hundar: Almennt & ad pvo med harsapunni tvisvar sinnum i viku par til einkenni hverfa og vikulega
eftir pad eins og porf er & til ad hafa hemil & sjukdémnum.

Kettir: bvoid med harsapunni tvisvar sinnum i viku i lagmarkstima par til synataka med burstun
feldsins leidir til neikveedrar reektunar & M.canis. Hamarkslengd medferdartimans ma ekki fara yfir 16
vikur. Thuga skal hvort naudsynlegt sé ad klippa har kattarins fyrir medferd en pad veltur 4 sidd og
gerd feldsins.

Bleytid dyrid vandlega med hreinu vatni og setjid Malaseb vet. harsapu & dyrid a nokkrum stédum og
nuddid lyfinu inn i feldinn. Notid ndg til ad mynda 16dur & feldi og h(d. Tryggid ad harsapan sé notud
i kringum varir, undir skotti og 4 milli tda. Leyfid dyrinu ad standa i 10 mindtur og hreinsid sidan med
hreinu vatni og I&tid pad porna ad sjalfu sér & hlyjum stad par sem enginn dragstgur er.

250 ml glasid, t.d., naegir i u.p.b. 8-16 medhondlanir fyrir 15 kg hund eda 5-10 medhondlanir fyrir
25 kg hund eda 25 medhdndlanir fyrir kott, eftir pvi hversu pykkur feldurinn er.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, braddamedferd, moteitur), ef porf krefur

A ekki vid.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAEDILEGAR ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Huolyf

ATCvet flokkur: QD01AC52

5.1 Lyfhrif

Klérhexidintviglukonat:

Kloérhexidintviglikonat er bisbiguanid drverueydandi lyf gegn Gram-jdkvaeedum og Gram-neikvaedum
bakterium. Pad er baedi bakteriudeydandi og bakteriuheftandi eftir pvi hvada styrkleiki er notadur.
Bakteriuhefting naest med beinum ahrifum & ATP-asa sem truflar pannig orkuflutningskerfid.
Bakteriudeydandi ahrif klorhexidins eru afleiding hleypingar innan bakteriufrumunnar.
Kloérhexidintviglikonat er haft i lyfinu vegna virkni gegn Staphylococcus intermedius.

Damigert MIC gildi fyrir Staphylococcus intermedius sem raektadur er ar sjuku dyri er 2,0 mg/I
(2005).



EkKki hefur verid greint frd dneemi Staphylococcus intermedius fyrir klérhexidini.

Miconazolnitrat:

Miconazolnitrat er imidazol sveppalyf med virkni gegn gersveppum eins og Malassezia
pachydermatis. Pad er baedi sveppadeydandi og sveppaheftandi eftir pvi hvada styrkleiki er notadur.
Miconazol hindrar innlimun ergosterdls inn i frumuhimnur og eykur pannig péttni frumudrepandi
vetnisperoxids i frumuveggnum.

Miconazolnitrat er haft i lyfinu vegna virkni gegn Malassezia pachydermatis.
Damigert MIC gildi fyrir Malassezia pachydermatis sem raektadur er Ur sjuku dyri er 0,5-4,0 mg/I
(2003/5).

Ekki hefur verid greint frd 6neemi Malassezia pachydermatis fyrir miconazoli.

Klérhexidin og miconazol i bléndu:
In vitro rannsoknir hafa synt fram & samvirkni gegn Microsporum canis med klorhexidini og
miconazoli.

5.2 Lyfjahvorf

Kloérhexidindtviglukonat:

Ha péttni klérhexidintviglikonats naest i harum felds og & hid a 10 minatum eftir pvott med
harsapunni. pessi péttni er riflega yfir MIC fyrir Staphylococcus intermedius. Klérhexidintviglikonat
frasogast illa ir meltingarvegi vid inntdku. Frasog um huad er litid sem ekkert. Hja ménnum hefur
verid synt fram 4 ad 26% efnisins eru enn a huo 29 Kist. eftir notkun.

Miconazolnitrat:

Ha péttni miconazolnitrats nast i harum felds og & hid & 10 minGtum eftir pvott med harséapunni. Pessi
péttni er riflega yfir MIC fyrir Staphylococcus intermedius. Miconazolnitrat frasogast éverulega um
had og dr meltingarvegi.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Metylklérisotiazolinon
Metylisotiazolinon
Macrogollauryleter
Cocamidopropylbetain
Natriumbenzéat
Tvinatriumcocoamphodiacetat
Cetrimoniumklorid

PEG-120 metylglucosadioleat
Sitrénusyraeinhydrat

Saltsyra

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid ekki vid harri hita en 30°C.
Ma ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjdsa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
(latid er 250 ml glas ur polyetyleni med skruftappa polypropyleni.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/08/009/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

8. desember 2008/11. oktéber 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. oktéber 2013.
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