BIPACKSEDEL

Malaseb® vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo
klorhexidindiglukonat och mikonazolnitrat

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLSTAND ATT SALJA
PARALLELLIMPORTERAT LAKEMEDEL, OMPACKARE OCH TILLVERKARE

Importdr/Information lAmnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.,
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Dechra-koncernen

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

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Klorhexidindiglukonat 20 mg (motsvarande klorhexidin 11,26 mg)

Mikonazolnitrat 20 mg (motsvarande miconazol 17,37 mg)

Hjalpamnen:

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

Produkten &r en klar till 14tt oklar, ljusgul till ljusbrun vétska.
4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling och kontroll av seborroisk dermatit relaterad till Malassezia pachydermatis
och Staphylococcus intermedius hos hundar.
Som hjalpmedel for att behandla ringorm orsakad av Microsporum canis hos katt i kombination
med griseofulvin.
5. KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

6. BIVERKNINGAR

| enstaka fall kan hundar med atopi eller katter med allergiska hudsjukdomar reagera med
overgaende klada och/eller hudrodnad efter behandling.

I mycket séllsynta fall kan hundar och katter efter behandling utveckla hudreaktion (klada,
rodnad).
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Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

DJURSLAG
Hund och katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund: Schamponera tva ganger i veckan till dess att symptomen avtar och darefter en gang i
veckan eller sa ofta som behdvs for att halla tillstandet under kontroll i samrad med veterinar.

Katt: Schamponera tva ganger per vecka. Behandlingen bor fortga 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 pélsens
langd och hartyp.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

BI&t djuret noggrant med rent vatten. Applicera Malaseb vet. schampo pa flera stallen pa djurets
kropp och massera in det i palsen sarskilt runt ldpparna, under svansen och mellan tarna. Tillsatt
tillrackligt med Malaseb vet. schampo sa att det bildas ett I6dder. Lat verka i 10 minuter
(14t djuret sta uppratt), skolj darefter noga med rent vatten och 1at djuret torka naturligt i
en varm, dragfri miljo. 250 ml flaskan racker till ungefar 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 rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg.dat.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

SARSKILD(A) VARNING(AR)
Katt: Malaseb vet. schampo skall endast anvéndas 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, bér djurets miljo kontrolleras pa
lampligt sétt (t. ex. rengéring och desinfektion av kennlar och baddar).

Endast for utvéartes bruk.

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

Sarskilda varningar vid anvandning till djur:
Vid ofrivillig kontakt med 6gonen, skolj 6gat rikligt med vatten.
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Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skéljning eller innan palsen har torkat.
Undvik att lata djuret inandas produkten eller fa in den i nasa eller mun under schamponeringen.
Valpar och kattungar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar férrén pélsen
har torkat.

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

Varningar till anvéndaren:

Personer som ar 6verkansliga for klorhexidin, mikonazol eller mot nagot hjalpamne ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Denna produkt kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid ofrivillig kontakt
med 6gonen, skélj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar, konsultera lakare.
Undvik alltfér mycket beréring av behandlade djur direkt efter avslutad behandling.

Ringorm hos katt kan smitta till manniska sa det ar tillradligt att anvanda handskar och att ha
armarna tackta vid klippning och schamponering av infekterad katt. Tvatta och torka handerna
noga efter schamponering av katt, for att undvika langvarig kontakt med produkten. Skrubba
inte.

Draktighet:
Malaseb vet. schampo i kombination med griseofulvin skall inte ges till draktiga katter eftersom

griseofulvin &r kontraindicerat vid draktighet.

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

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-04-09

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt.



