SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml Harsapa handa hundum og kottum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur;

Virk innihaldsefni:

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

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metylklorisotiazolinon

0,0075 mg

Metylisotiazolinon 0,0025 mg
Natriumbenzoat 1,25 mg
Macrogollauryleter

Cocamidopropylbetain

Tvinatriumcocoamphodiacetat

Cetrimoniumklorid

PEG-120 metylglucosadioleat

Sitronusyrueinhydrat

Saltsyra

Hreinsad vatn

Teer eda sem naest teer, [josgulur til Ijosbrann vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir
Hundar og kettir.
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar: Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar vio flosuhtidbolgu af voldum Malassezia

pachydermatis og Staphylococcus intermedius.

Kettir: Asamt griseofulvini til hjalpar i medferd vid hringormi (sveppasykingu) af voldum

Microsporum canis.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.




3.4 Sérstok varnadaroro

Hundar og kettir:
Til ad koma 1 veg fyrir endurkomu sykingarinnar skal beita videigandi stjornunaradferdum i umhverfi
dyrsins (til deemis hreinsa og sotthreinsa hundakofa, fleti).

Kettir:

Dyralyfid 4 adeins ad nota dsamt griseofulvini pegar medhondlad er gegn sykingu af véldum
Microsporum canis.

Notkun harsapunnar a ketti getur i byrjun valdid pvi ad meira af M. canis kemur fram vid raeektun eftir
synatoku med burstun feldsins. Ba&di rannsoknir 4 kdttum 1 sinu venjulega umhverfi, sem og
rannsoknir 4 kottum a rannsoknastofum hafa synt fram a ad haegt er a0 koma i veg fyrir eda minnka
mengun M. canis 1 umhverfinu med pvi ad nota dyralyfid tvisvar sinnum i viku. Ekki er naudsynlegt
ad klippa har kattarins. I pessum rannsoknum var griseofulvin gefid samfleytt allt medferdartimabilid
og avinningur hvad vardar badi kliniskan bata og minni umhverfismengun var meiri en pegar
griseofulvin var notad eitt sér.

3.5 Sérstakar variudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar, innlendar og svadisbundnar stefnur um notkun
syklalyfja.

Adeins til utvortis notkunar.

Komist 1yfid fyrir slysni i snertingu vid augu skal hreinsa med miklu vatni.

Leyfid dyrinu ekki ad sleikja sig 4 medan harsapan er sett i og htin hreinsud ur, eda adur en dyrid er
purrkad. Getid varadar til ad koma i veg fyrir ad dyrid andi ad sér dyralyfinu eda pad berist i nasir eda

kjaft vid notkun harsapunnar.

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

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir klérhexidini, miconazoli eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast
snertingu vid dyralyfio.

Dyralyfid getur valdio ertingu i auga. Fordist ad lyfio berist i augu. Ef lyfid kemst fyrir slysni i
snertingu vi0 auga skal skola med miklu vatni. Ef erting er pralat 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 a 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 skrubba peer.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir



Hundar, kettir:

Koma orsjaldan fyrir Rodi 4 stungustad?, kladi 4 stungustad®

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Hudvidbrogd (kladi, hudrooi)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

*FEinstaka sinnum hja hundum med ofnamistilhneigingu og kéttum med ofnemissjukdom i hud.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sjé& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjoélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki skal nota dyralyfid dsamt griseofulvini & medgongu vegna pess ad ekki ma nota griseofulvin &
medgongu.

Sja kafla 3.5.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 4 hud.

Hundar: Almennt 4 ad pvo med harsapunni tvisvar sinnum i viku par til einkenni hverfa og vikulega
eftir pad eins og porf er 4 til ad hafa hemil 4 sjakdomnum, skv. fyrirmelum dyralaeknisins.

Kettir: Pvoid med harsapunni tvisvar sinnum i viku i lagmarkstima par til synataka med burstun
feldsins leidir til neikvaedrar raektunar & M. canis. Hadmarkslengd medferdartimans ma ekki fara yfir 16
vikur. fhuga skal hvort naudsynlegt sé¢ ad klippa har kattarins fyrir medferd en pad veltur a sidd og
gerd feldsins.

Bleytid dyrio vandlega med hreinu vatni og setjid dyralyfid & dyrio 4 nokkrum stoédum og nuddid
lyfinu inn i feldinn. Notid ndg til ad mynda 16dur a feldi og hd. Tryggid ad harsapan sé notud i
kringum varir, undir skotti og 4 milli tda. Leyfid dyrinu ad standa i 10 minttur og hreinsid sidan med
hreinu vatni og 1atid pad porna ad sjalfu sér 4 hlyjum stad par sem enginn dragsugur er.

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

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

A ekki vid.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
ongemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QDO1ACS52

4.2  Lyfhrif

Klorhexidintvigluikonat:

Klorhexidintviglikonat er bisbiguanid 6rverueydandi lyf gegn Gram-jakvaedum og Gram-neikvaedum
bakterium. bad er badi bakteriudeydandi og bakteriuheftandi eftir pvi hvada styrkleiki er notadur.
Bakteriuhefting naest med beinum ahrifum a ATP-asa sem truflar pannig orkuflutningskerfid.
Bakteriudeydandi ahrif klorhexidins eru afleiding hleypingar innan bakteriufrumunnar.
Kloérhexidintviglikonat er haft 1 dyralyfinu vegna virkni gegn Staphylococcus intermedius.

Demigert MIC gildi fyrir Staphylococcus intermedius sem raektadur er ur sjuku dyri er 2,0 mg/I
(2005). Ekki hefur verid greint fra onemi Staphylococcus intermedius fyrir kloérhexidini.

Miconazolnitrat:
Miconazolnitrat er imidazol sveppalyf med virkni gegn gersveppum eins og Malassezia
pachydermatis.

Pad er badi sveppadeydandi og sveppaheftandi eftir pvi hvada styrkleiki er notadur. Miconazol
hindrar innlimun ergosterdls inn i frumuhimnur og eykur pannig péttni frumudrepandi vetnisperoxios i
frumuveggnum.

Miconazolnitrat er haft i dyralyfinu vegna virkni gegn Malassezia pachydermatis.
Damigert MIC gildi fyrir Malassezia pachydermatis sem raktadur er ur sjuku dyri er 0,5-4,0 mg/1
(2003/5). Ekki hefur verid greint frad énaemi Malassezia pachydermatis fyrir miconazoli.

Klérhexidin og miconazol i blondu:
In vitro rannsoknir hafa synt fram 4 samvirkni gegn Microsporum canis med klérhexidini og
miconazoli.

4.3  Lyfjahvorf

Klérhexidindtviglukonat:

Ha péttni klorhexidintviglikonats naest i harum felds og 4 htd 4 10 mintitum eftir pvott med
harsapunni. Pessi péttni er riflega yfir MIC fyrir Staphylococcus intermedius. Klorhexidintviglukonat
frasogast illa ur meltingarvegi vid inntoku. Frasog um hud er 1itid sem ekkert. Hja monnum hefur
verid synt fram 4 ad 26% efnisins eru enn 4 huo 29 klst. eftir notkun.

Miconazolnitrat:

Ha péttni miconazolnitrats naest i harum felds og 4 hud a 10 minatum eftir pvott med harsapunni. bessi
péttni er riflega yfir MIC fyrir Staphylococcus intermedius. Miconazolnitrat frasogast 6verulega um
had og Gr meltingarvegi.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.



Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 manudir.
5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid laegri hita en 30 °C.
M3 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
f14tid er 250 ml glas ur polyetyleni med skrtftappa tr polyprépyleni.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Veterinary Products A/S

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/08/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8. desember 2008

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

30. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

