CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Adaxio szampon leczniczy dla pséw

Adaxio (FR)

Adaxio 20 mg/ml + 20 mg/ml Shampoo for dogs (DE, AT, SE, NO, DK, FI)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Chlorheksydyny diglukonian 20 mg (co odpowiada 11,26 mg chlorheksydyny)
Mikonazolu azotan 20 mg (co odpowiada 17,37 mg mikonazolu)

Substancje pomocnicze:

Metylochloroizotiazolinon 0,0075 mg

Metyloizotiazolinon 0,0025 mg

Kwas benzoesowy (E210) 1,35 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

Przejrzysty ptyn, jasnozoétty do zoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i kontrola tojotokowego zapalenia skory zwigzanego z Malassezia pachydermatis i/lub
Staphylococcus pseudintermedius.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne odno$nie
lekdéw przeciwbakteryjnych.

Podczas mycia szamponem nalezy zachowac ostroznos¢ by unikna¢ inhalacji produktu, dostania sig¢
do oka, przewoddw stuchowych, nosa czy jamy ustnej zwierzecia.



Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, przemy¢ duzg iloscig wody.
W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia oczu, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Nie pozwala¢ zwierzgciu na wylizywanie si¢ podczas mycia szamponem i plukania, ani zanim
wyschnie. Szczenigta nie powinny kontaktowac sie z karmigcymi matkami, u ktorych stosowano lek,

do czasu wyschniecia siersci matek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e 0soby o znanej nadwrazliwos$ci na chlorheksydyne, mikonazol lub na dowolna substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym,

e produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci po kontakcie ze skora. W przypadku
wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

e przypadkowe dostanie si¢ nierozcienczonego produktu do oka moze prowadzi¢ do wystgpienia
silnego podraznienia oka. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym dostaniu si¢
do oka nalezy zmy¢ duzg iloécia wody. W przypadku utrzymywania si¢ objawow
podraznienia, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem,

e produkt moze dziata¢ draznigco na skorg. Nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu z
szamponem delikatnie myjac i suszac rece,

e nalezy unika¢ nadmiernego kontaktu i glaskania leczonych zwierzat bezposrednio po
zastosowaniu produktu.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W wyjatkowych przypadkach u psow z atopig moze wystgpi¢ §wiad i/lub rumien po zastosowaniu
produktu.

W bardzo rzadkich przypadkach u pséw moze wystapic reakcja skorna (§wiad, zaczerwienienie) po
zastosowaniu produktu.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu, ani
szkodliwego dla samicy po zastosowaniu chlorheksydyny czy mikonazolu w zalecanych dawkach.
Jednakze bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
u pséw nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych, aby ocenic¢ interakcje z innymi produktami stosowanymi miejscowo.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skore

Zgodnie z ogodlna zasadg, my¢ szamponem dwa razy w tygodniu do czasu ustgpienia objawow, a
nastepnie raz w tygodniu lub w miarg potrzeb, tak by utrzymac stan pod kontrola.

Zmoczy¢ cate zwierzg czystg woda, w kilku miejscach poda¢ produkt i wmasowac w siers¢.
Zastosowac taka ilo$¢, aby piana pokry¢ siers¢ i skore. Upewnic sig, ze szampon zostat
rozprowadzony w okolicy warg, pod ogonem i pomi¢dzy palcami. Pozwoli¢ zwierzeciu staé z
naniesionym szamponem przez 10 minut, a nastepnie sptuka¢ czysta woda i pozostawié¢ do
wyschnigcia w cieplym, wolnym od przeciggdw miejscu.



Ilos¢ zabiegoéw leczniczych przypadajacych
na 200 ml butelke
krotkowtose dlugowtose
Do 15 kg 13 6
16-24 kg 10 5
25 kg 1 wiecej 8 4

Ilos¢ zabiegoéw leczniczych przypadajacych

na 500 ml butelke
krotkowtose dlugowtose
Do 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13
25 kg i wiecej 20 10

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: dermatologiczne
Kod ATCvet: QDO8AC52

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Chlorheksydyny diglukonian

Chlorheksydyny diglukonian (kod ATCvet: QDO8ACO2) jest biguanidem, $rodkiem
przeciwbakteryjnym skutecznym wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Jest on zaréwno
srodkiem bakteriobojczym jak i bakteriostatycznym, zaleznie od zastosowanego stezenia. Dzieki
bezposredniemu wptywowi na ATP-aze, a wigc zakldcenie mechanizmow transportu energii, dziata on
hamujaco na wzrost. Efekt bakteriobdjczy chlorheksydyny wynika z koagulacji zawartosci komorki
bakteryjnej.

Chlorheksydyny diglukonian zostal dodany do produktu ze wzgledu na aktywno$¢ wobec
Staphylococcus pseudointermedius. Typowe wartosci MIC znalezione w izolatach klinicznych
Staphylococcus pseudointermedius wynosity 2,0 mg/1 (2005).

Nie notowano opornosci na chlorheksydyne u Staphylococcus pseudointermedius.

Azotan mikonazolu

Azotan mikonazolu (kod ATCvet: QD01ACO02) jest imidazolowym $rodkiem przeciwgrzybiczym,
wykazujagcym aktywnos¢ wobec drozdzy takich jak Malassezia pachydermatis.

Jest on zardwno $rodkiem grzybobojczym jak i grzybostatycznym, zaleznie od zastosowanego
stezenia. Mikonazol hamuje wtaczanie ergosterolu do bton komorkowych, zwigkszajac stezenie
cytotoksycznego nadtlenku wodoru w $cianach komorek grzybow.

Azotan mikonazolu zostat dodany do produktu ze wzgledu na aktywnos¢ wobec Malassezia
pachydermatis. Typowe wartosci MIC znalezione w izolatach klinicznych Malassezia pachydermatis
wynosity 1 - 4,0 ug/ml (2012). Nie notowano opornosci na mikonazol u Malassezia pachydermatis.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Chlorheksydyny diglukonian

Wysokie stezenia diglukonianu chlorheksydyny uzyskiwane sg na sier§ci i w skorze przez 10 minut po
umyciu szamponem. Stgzenia te sg znacznie wyzsze niz wartosci MIC dla Staphylococcus
pseudointermedius. Chlorheksydyny diglukonian jest stabo absorbowany z przewodu pokarmowego
po potknigciu. Wchtanianie przezskorne jest niewielkie lub zadne. Wykazano, iz u ludzi 26%
utrzymuje si¢ na skdrze po 29 godzinach po zastosowaniu.

Azotan mikonazolu

Wysokie stezenia azotanu mikonazolu uzyskiwane sg na siersci i w skorze przez 10 minut po umyciu
szamponem. Stezenia te sg znacznie wyzsze niz wartosci MIC dla Malassezia pachydermatis.

Po podaniu miejscowym wchtanianie przez skorg i btony $luzowe jest niewielkie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Metylochloroizotiazolinon
Metyloizotiazolinon

Makrogolu eter laurylowy
Kokamidopropylowa betaina

Disodu kokamfodioctan

Cetrymoniowy chlorek

Makrogolu 120 metyloglukozy dioleinian
Magnezu chlorek

Sodu chlorek

Magnezu azotan

Kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji pH)
Kwas benzoesowy (E210)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie to biata, nieprzezroczysta polipropylenowa butelka z polipropylenowa nakretka typu flip-
top.

Butelka o pojemnosci 200 ml

Butelka o pojemnosci 500 ml

Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 200 ml

Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6  Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



