B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Adaxio szampon leczniczy dla psow
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Thepenier Pharma Ceva Santé Animale

Industrie 200 avenue de Mayenne
Route d’Alencon Zone Industrielle des Touches
61400 St Langis Les 53000 Laval

Mortagne Francja

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Adaxio szampon leczniczy dla psow

chlorheksydyny diglukonian/mikonazolu azotan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Chlorheksydyny diglukonian 20 mg (co odpowiada 11,26 mg chlorheksydyny)
Mikonazolu azotan 20 mg (co odpowiada 17,37 mg mikonazolu)
Metylochloroizotiazolinon 0,0075 mg

Metyloizotiazolinon 0,0025 mg

Kwas benzoesowy (E210) 1,35 mg

Szampon leczniczy.

Przejrzysty ptyn, jasnozoétty do zottego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W wyjatkowych przypadkach u psow z atopia moze wystapi¢ $wiad i/lub rumien po zastosowaniu
produktu.

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie na skore.

Zgodnie z ogolna zasada, my¢ szamponem dwa razy w tygodniu do czasu ustgpienia objawow, a
nastgpnie raz w tygodniu lub w miarg potrzeb, tak by utrzyma¢ stan pod kontrola.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zmoczy¢ cate zwierze czysta woda, w kilku miejscach poda¢ produkt i wmasowaé w siersc.
Zastosowac takg ilos¢, aby piang pokry¢ sier$¢ i skore. Upewnic sie¢, ze szampon zostat
rozprowadzony w okolicy warg, pod ogonem i pomiedzy palcami. Pozwoli¢ zwierzeciu staé z
naniesionym szamponem przez 10 minut, a nastepnie sptukac czysta woda i pozostawi¢ do
wyschnigcia w cieplym, wolnym od przeciagdw miejscu.

[lo$¢ zabiegdéw leczniczych przypadajacych
na 200 ml butelke
krotkowtose dtugowtose
Do 15 kg 13 6
16-24 kg 10 5
25 kg i wiecej 8 4
Ilo$¢ zabiegdw leczniczych przypadajacych
na 500 ml butelke
krotkowtose dlugowtose
Do 15 kg 33 15
16-24 kg 25 13
25 kg i wiecej 20 10

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazacd.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce i pudetku po uptywie "Termin waznosci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Po otwarciu pojemnika po raz pierwszy nalezy, na podstawie okresu wazno$ci po pierwszym otwarciu
podanego w ulotce informacyjnej, okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt
powinien zosta¢ usunigty. Date usuniecia nalezy wpisa¢ w odpowiednim miejscu na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne odnosnie
lekow przeciwbakteryjnych.

Podczas mycia szamponem nalezy zachowac ostrozno$¢ by unikna¢ inhalacji produktu, dostania si¢
do oka, przewoddéw stuchowych, nosa czy jamy ustnej zwierzecia.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, przemy¢ duzg ilo$cig wody.

W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia oczu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Nie pozwala¢ zwierzgciu na wylizywanie si¢ podczas mycia szamponem i plukania, ani zanim
wyschnie.

Szczenigta nie powinny kontaktowac¢ si¢ z karmigcymi matkami, u ktérych stosowano lek, do czasu
wyschnigcia sier§ci matek.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

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

e przypadkowe dostanie si¢ nierozcienczonego produktu do oka moze prowadzi¢ do wystgpienia
silnego podraznienia oka. Produkt moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unikaé
kontaktu z oczami. Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka nalezy zmy¢ duzg iloscig wody. W
przypadku utrzymywania si¢ objawow podraznienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

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

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

Ciaza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych, aby oceni¢ interakcje z innymi produktami stosowanymi miejscowo.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):




Brak danych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE
Wylacznie dla zwierzat

WIELKOSCI OPAKOWAN

Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 200 ml

Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml

Butelka o pojemnosci 200 ml

Butelka o pojemnosci 500 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Nr pozwolenia:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



