PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Malaseb Sampon pro psy a kocky
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Chlorhexidini digluconas 20 mg (odpovida 11,26 mg chlorhexidinum)
Miconazoli nitras 20 mg (odpovida 17,37 mg miconazolum)

Pomocné latky:
Methylchloroisothiazolinon 0,0075 mg
Methylisothiazolinon 0,0025 mg
Natrium-benzoat 1,25 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Sampon.
Cira az mirn€ matna, svétle zluta az svétle hnéda kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi: Lécba a tlumeni seboroické dermatitidy provazejici infekce Malassezia pachydermatis a
Staphylococcus intermedius.

Kocky: Pomocna 1écba u dermatofytodzy zptisobené Microsporum canis v kombinaci s 1écbou
griseofulvinem.

4.3 Kontraindikace
NepouZivat v piripadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Psi a kocky:

V ramci prevence znovuvzplanuti infekce musi byt spravnym zpiisobem pecovano také o Zivotni
prostiedi zvifete (napft. Cisténi a dezinfekce kotcti, pelechtt).

Kocky:

Pii 1écbe dermatofytodzy je Sampon tieba pouzivat vyhradné v kombinaci s griseofulvinem.

Samponovani kogek mize zpo&atku zvysit nalez M. canis ve vzorcich vy&esané srsti.

Terénni i experimentalni studie prokazaly, ze kontaminace prostfedi M. canis mize byt odstranéna ¢i
sniZzena pouzivanim Sampoénu 2x tydné. V téchto studiich se griseofulvin podaval nepfetrzité po
celou dobu osetfovani a na rozdil od pouzivani griseofulvinu samostatn€ se dosahlo zlepSeni
klinického stavu a snizila se kontaminace prostiedi.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti



Pti pouziti ptipravku je nutno zohlednit oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouze pro vnéjsi pouziti.

V piipadé zasazeni oci vyplachujte o¢i velkym mnozstvim vody.

Zajistéte, aby se zvite v pribéhu aplikace a oplachovani Samponu ¢i pied osusenim nelizalo.

Davejte pozor, aby v prib&hu aplikace Samponu zvite pfipravek nevdechovalo nebo aby nedoslo ke
vniknuti pfipravku do ¢enichu ¢i tlamy.

Sténata a kot’ata by po aplikaci neméla piijit do kontaktu s kojici samici neZ bude srst sucha.

Zvlastni opatieni uréené osobam, Které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

e Lidé se znamou precitlivélosti na chlorhexidin, miconazol nebo na né€kterou z pomocnych latek
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

e Tento piipravek mize zptsobit podrazdéni oci. Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima.
V ptipadé€ zasazeni o¢i vyplachujte o¢i velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,

porad’te se s 1ékafem.

e Vyvarujte se manipulaci a nadmérného hlazeni s oSetfenym zvifetem bezprostfedné po pouZziti
pripravku.

e Dermatofytdza kocek je nakazliva i pro ¢lovéka, doporu¢ujeme proto pouzivat rukavice pii aplikaci
Samponu. Béhem zastiihovani srsti nakazenych kocek a aplikaci Samponu méjte zakryté paze.

e Po aplikaci Samponu si vzdy umyjte a ususte ruce, abyste zamezili dlouhodobé expozici
pokozky Samponem. Ruce nedrhnéte kartacem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve vyjimeénych piipadech se mtize u psu trpicich atopii nebo u kocek s kozni alergii vyskytnout po
aplikaci svédiva nebo erytematdzni reakce.

Ve velmi vyjimeénych ptipadech mtize u pst a kocek po aplikaci dojit ke kozni reakci (svédéni,
zarudnuti).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Biezost:
Sampon v kombinaci s griseofulvinem by nemél byt pouzivan u biezich kocek z divodu nezddoucich

ucinkt griseofulvinu v obdobi biezosti.

Laktace:
Viz bod 4.5.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Psi: Sampon se aplikuje obvykle dvakrat tydné do doby, neZ ustoupi ptiznaky onemocnéni a poté
jednou tydné anebo podle potieby, aby se stav udrzel pod kontrolou.

Kocky: Pouzivejte Sampon dvakrat tydné minimalné tak dlouho, neZ jsou vzorky vycesané srsti
negativni na M.canis. Maximalni délka 1éCby by neméla pfesdhnout 16 tydnii. Podle délky a
typu srsti je nutné uvazit, zda pied aplikaci pfipravku srst ostiihat.

Srst zvitete dikladné navlhcete Cistou vodou, naneste Sampon na nékolik mist na téle zvitete a vetiete
jej do srsti. Pouzijte dostatecné mnozstvi piipravku tak, aby se na srsti a pokozce
vytvofila péna. Zabezpeéte, aby byl Sampon nanesen v oblasti okolo pyskt, pod ocasem a mezi
prsty. Zvife ponechejte 10 minut v klidu stat. Poté jej oplachnéte Cistou vodou a nechejte
prirozené oschnout v teple a mimo prtvan.

Napt.: Lahvicka o objemu 250 ml je urcena pro 8-16 pouziti u pst vazicich 15 kg nebo 5-10 pouziti u
psu vazicich 25 kg nebo pro 25 pouziti u koéek, v zavislosti na hustoté srsti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologika
ATCvet kod: QDO1ACS52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlorhexidin diglukonat:

Chlorhexidin diglukonat je bisbiguanid, antimikrobialni agens pisobici proti grampozitivnim a
gramnegativnim baktériim. V zavislosti na pouzité koncentraci ma baktericidni nebo
bakteriostatické ucinky. Inhibice ristu je dosazeno pfimym plisobenim na ATP-azu, kterym
dochazi k naruseni energii vyzadujicich transportnich mechanismi. Baktericidni u¢inek
chlorhexidinu je disledkem koagulace obsahu bakterialnich bun¢k.

Chlorhexidin diglukonat je v pfipravku obsazen pro jeho ucinek proti Staphylococcus intermedius.
Typické hodnoty MIC zjisténé u klinickych izolath Staphylococcus intermedius jsou 2,0 mg/l
(2005). Rezistence bakterii Staphylococcus intermedius vici chlorhexidinu nebyla zjisténa.

Mikonazol nitrat:
Mikonazol nitrat je imidazolové antifungalni agens plsobici proti kvasinkam, jako napt. Malassezia
pachydermatis.

V zavislosti na pouzité koncentraci ma fungicidni nebo fungistatické ucinky. Mikonazol inhibuje
inkorporaci ergosterolu do bunécné membrany, ¢cimz zvySuje koncentrace cytotoxického
peroxidu vodiku ve sténach buné€k mykotickych organizmti.

Mikonazol nitrat tvofi slozku pfipravku uc¢innou proti kvasinkdm Malassezia pachydermatis. Typické
hodnoty MIC zjisténé u klinickych izolath Malassezia pachydermatis jsou 0,5-4,0 mg/1
(2003/5). Rezistence Malassezia pachydermatis vici mikonazolu nebyla zjisténa.

Kombinace chlorhexidinu a mikonazolu:
Studie provadéné in vitro prokazaly synergicky ucinek chlorhexidinu a mikonazolu proti Microsporum
canis.



5.2 Farmakokinetické udaje

Chlorhexidin diglukonat:

Vysoké koncentrace chlorhexidin diglukonatu jsou dosazeny v srsti a na pokozce po dobu 10ti minut
po aplikaci Samponu. Tyto koncentrace vyrazné presahuji hodnoty MIC pro bakterie
Staphylococcus intermedius. Chlorhexidin diglukonat se pii poziti $patné vstiebava travicim
traktem. Perkutanni absorpce je mala az zadna. Bylo prokazano, ze u lidi ziistava 29 hodin po
aplikaci na pokozce 26% této latky.

Mikonazol nitrat:

Vysoké koncentrace mikonazol nitratu jsou dosazeny v srsti a na pokozce po dobu 10ti minut po
aplikaci Samponu. Tyto koncentrace vysoce piesahuji hodnoty MIC pro kvasinky Malassezia
pachydermatis.

Mikonazol nitrat se Spatn¢ vstiebava pokozkou a travicim traktem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylchloroisothiazolinon
Methylisothiazolinon
Natrium-benzoéat

Lauromakrogol
Kokamidopropylbetain
Dinatrium-kokoamfokarboxyglycinat
Cetrimonium-chlorid,
Makrogol-5500-methylglukoso-dioléat
Monohydrat kyseliny citronové
Kyselina chlorovodikova

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Polyethylenova lahev s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem o objemu 250 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2013

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



