PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Malaseb vet. 20 mg/ml + 20 mg/ml schampo for hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Klorhexidindiglukonat 20 mg (motsvarande klorhexidin 11,26 mg)

Mikonazolnitrat 20 mg (motsvarande mikonazol 17,37 mg)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylkloroisotiazolinon 0,0075 mg
Metylisotiazolinon 0,0025 mg
Natriumbensoat 1,25 mg

Makrogollauryleter

Kokoamidopropylbetain

Dinatriumkokoamfodiacetate

Cetrimoniumklorid

Makrogol-120-metylglukosdioleat

Citronsyramonohydrat

Saltsyra

Vatten, renat

En Klar till 1att oklar, ljusgul till ljusbrun vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund: For behandling och kontroll av seborroisk dermatit relaterad till Malassezia pachydermatis och
Staphylococcus intermedius.

Katt: Som hjalpmedel for att behandla ringorm orsakad av Microsporum canis i kombination med
griseofulvin.

3.3 Kontraindikationer



Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjélpamnena.
3.4  Sarskilda varningar

Hund och katt:
For att forebygga att infektionen aterkommer, bor djurets miljo kontrolleras pa lampligt satt (t. ex.
rengdring och desinfektion av kennlar och baddar).

Katt:

Lakemedlet ska endast anvéandas i kombination med griseofulvin vid behandling av ringorm.
Schamponering av katter kan initialt 6ka fyndet av M. canis vid provtagning med borste.

Saval faltstudier som experimentella studier har visat att kontaminering med M. canis i omgivningen
kan elimineras eller minskas genom anvéandning av lakemedlet 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.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvéndning till avsedda djurslag:

Anvéandning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Endast for utvartes bruk.
Vid ofrivillig kontakt med égonen, skolj 6gat med rikligt med vatten.

Tillat inte djuret att slicka sig under schamponering och skéljning eller innan pélsen har torkat. Undvik
att lata djuret inandas lakemedlet eller fa in den i nasa eller mun under schamponeringen.

Valpar och kattungar skall efter behandlingen inte ha kontakt med digivande tikar forran palsen har
torkat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer med kand Gverkanslighet mot klorhexidin, mikonazol eller mot nagot av hjélpamnena bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med dgonen. Vid ofrivillig kontakt med
dgonen, skolj 6gat med rikligt med vatten. Om irritationen kvarstar, konsultera lakare.

Undvik alltfor mycket beroring 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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund, katt:



Mycket séllsynta Erytem vid appliceringsstallet®, klada vid

(farre &n 1 av 10 000 behandlade appliceringsstallet
djur, enstaka rapporterade handelser | Hudreaktion (klada, rodnad)
inkluderade):

# | undantagsfall hos hundar med atopi eller katter med allergisk hudsjukdom.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mjliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléggning

Dréktighet och laktation:

Lakemedlet i kombination med griseofulvin skall inte ges till dréktiga katter eftersom griseofulvin &r
kontraindicerat vid dréktighet.

Se avsnitt 3.5.

3.8 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Kutan anvéndning.

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.

Katt: Schamponera tva ganger per vecka. Behandlingen bor fortga atminstone tills palsprovtagning
ger negativt odlingssvar for M. canis. Den maximala behandlingstiden bor ej Gverstiga 16 veckor.
Overvag om katten behover rakas fore behandlingen, beroende pa palsens langd och hartyp.

Blotlagg djuret noggrant med rent vatten och applicera lakemedlet pa flera stéllen pa djuret och

massera in det i palsen. Anvand tillrackligt mycket schampo, sa att ett l6dder bildas i palsen och pa

huden, sarskilt runt lapparna, under svansen och mellan tarna. Lat verka i 10 minuter (It djuret sta
uppratt), skolj darefter noga med rent vatten och lat djuret torka naturligt i en varm, dragfri miljo.

250 ml flaskan, exempelvis, innehaller ungeféar 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 &r beroende av djurets

pélstjocklek.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QDO1AC52
4.2 Farmakodynamik

Klorhexidindiglukonat:

Klorhexidindiglukonat &r ett antimikrobiskt medel av bisbiguanid-typ mot gram-positiva och gram-
negativa bakterier. Den ar bade baktericid och bakteriostatisk, beroende pa vilken koncentration som
anvands. Inhibering av tillvaxt uppnas genom en direkt effekt pa ATP-as, och darmed interferens med
mekanismerna for energitransport. Den baktericida effekten av klorhexidin uppnas genom koagulering
av bakteriens cellinnehall.

Klorhexidindiglukonat ingar i lakemedlet for dess aktivitet mot Staphylococcus intermedius. Typiska
MIC-vérden i kliniska isolat fran Staphylococcus intermedius ar 2.0 mg/l (2005). Resistens mot
klorhexidin har inte rapporterats for Staphylococcus intermedius.

Mikonazolnitrat:

Mikonazolnitrat &r ett antimykotiskt medel av imidazol-typ, med aktivitet mot jastsvampar som
Malassezia pachydermatis. Den ar bade fungicid och fungistatisk, beroende pa vilken koncentration
som anvands. Mikonazol hammar inférlivandet av ergosterol i cellmembraner och dkar darmed
koncentrationen av cytotoxiskt véateperoxid i svampens cellvagg.

Mikonazolnitrat ingar i lakemedlet for dess aktivitet mot Malassezia pachydermatis. Typiska MIC-
varden i kliniska isolat av Malassezia pachydermatis ar 0.5-4.0 mg/ml (2003/5). Resistens mot
mikonazol har inte rapporterats for Malassezia pachydermatis.

Klorhexidin och mikonazol i kombination:
In vitro-studier har pavisat synergistisk effekt mot Microsporum canis mellan klorhexidin och
mikonazol.

4.3 Farmakokinetik

Klorhexidindiglukonat:

Hoga koncentrationer av klorhexidindiglukonat uppnas i palsen och pa huden under en 10-
minutersperiod efter schamponering. Dessa koncentrationer dverstiger med god marginal MIC-
vardena for Staphylococcus intermedius. Klorhexidindiglukonat har 1ag absorption i magtarmkanalen
efter intag. Den har Ig eller ingen absorption perkutant. Hos méanniska har det visats att 26 %
aterfinns pa huden 29 timmar efter applikation.

Mikonazolnitrat:

Hoga koncentrationer av mikonazolnitrat uppnas i palsen och pa huden under en 10-minutersperiod
efter schamponering. Dessa koncentrationer dverstiger med god marginal MIC-vérdena for Malassezia
pachydermatis.

Mikonazolnitrat har 1ag absorption fran huden och magtarmkanalen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kanda.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

5.4  Inre férpackning (forpackningstyp och material)
Denna forpackning &r en 250 ml polyeten flaska med en polypropen-skruvkork.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26648

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 8.1.2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.05.2025.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt l1akemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

