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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Malaseb szampon dla psow i kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Chloroheksydyny diglukonian 20 mg (co odpowiada 11,26 mg chloroheksydyny)
Mikonazolu azotan 20 mg (co odpowiada 17,37 mg mikonazolu)

Substancje pomocnicze:
Metylochloroizotiazolinon 0,0075 mg
Metyloizotiazolinon 0,0025 mg

Sodu benzoesan 1,25 mg

Plyn przejrzysty do lekko mgtnego, o barwie jasnozottej do jasnobrazowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Do leczenia i kontroli tojotokowego zapalenia skory zwigzanego z Malassezia pachydermatis i
Staphylococcus intermedius u psow.

U kotéw, jako pomoc w leczeniu grzybicy wywotywanej przez Microsporum canis, w potaczeniu z
gryzeofulwing.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Koty: Przy leczeniu grzybicy weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany wytacznie w
potaczeniu z gryzeofulwing. Mycie kotow szamponem moze poczatkowo zwickszy¢ ilos¢
wykrywanych M. canis metoda szczotkowania.

Zaréwno badania terenowe jak i doswiadczalne wykazaty, ze uzycie weterynaryjnego produktu
leczniczego dwa razy w tygodniu umozliwia wyeliminowanie lub ograniczenie skazenia srodowiska
M. canis. W badaniach tych przez caty okres leczenia w sposob ciagly podawano gryzeofulwing,
uzyskujac wigksza poprawe stanu klinicznego i wicksze ograniczenie skazenia srodowiska w
poréwnaniu z uzyciem wylacznie gryzeofulwiny.

Psy i koty: Aby zapobiec nawrotom zakazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie metody kontroli w
otoczeniu zwierzecia (np. mycie i dezynfekcja kojcow, legowisk).
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na krajowych lub
regionalnych przepisach dotyczacych stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duza iloscia wody.

Nie pozwoli¢ zwierzgciu na lizanie si¢ w trakcie mycia szamponem i ptukania, oraz przed
wysuszeniem. Nie dopuszcza¢ do wdychania weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierze
oraz dostania si¢ go do nosa lub pyska w trakcie mycia.

Szczenieta lub kocigta nie powinny kontaktowac sie z karmigcymi samicami po zabiegu do czasu
wyschnigcia ich futra.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na chloroheksydyne, mikonazol lub na dowolng substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W
przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duzg ilosciag wody. W przypadku utrzymujacego si¢
podraznienia zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Unika¢ nadmiernego kontaktu i glaskania leczonych zwierzat niezwtocznie po zabiegu.

Grzybica kotow jest zakazna dla ludzi, w zwigzku z tym zaleca si¢ strzyZenie 1 mycie szamponem
zarazonych kotéw w rekawicach i z ostonigtymi ramionami.

Po umyciu kota, w celu unikniecia przedtuzonego kontaktu z szamponem, tagodnie umy¢ i wysuszy¢
dlonie. Nie szorowac.

Ciaza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy w kombinacji z gryzeofulwing nie powinien by¢ stosowany u kotow
W cigzy, poniewaz gryzeofulwina jest przeciwwskazana w cigzy.

Patrz réwniez punkt ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat”.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Bardzo rzadko Rumien w miejscu zastosowania?, $wigd w miejscu

122
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zastosowania

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja skorna (swedzenie, zaczerwienienie skory)
raporty):

2 Wyjatkowo u psow z atopig lub kotow z alergiczng chorobg skory.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C
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PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie na skoére.

Psy: Zasadniczo nalezy my¢ szamponem dwa razy w tygodniu do ustgpienia objawdw, a nastgpnie raz
na tydzien lub wedtug potrzeby, do utrzymania stanu pod kontrola, zgodnie z zaleceniem lekarza
weterynarii.

Koty: Szampon stosowac¢ dwa razy w tygodniu minimum do czasu az wynik hodowli M. Canis z
probek wlosa bedzie ujemny. Maksymalny okres leczenia nie powinien przekracza¢ 16 tygodni. W
zaleznosci od dtugosci i typu okrywy wlosowej nalezy rozwazy¢ czy jest konieczne ostrzyzenie kota
przed rozpoczeciem leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Gruntownie zmoczy¢ zwierze czysta woda. Natozy¢ szampon na zwierze¢ w kilku miejscach i
wmasowaé w siers¢, zwlaszcza wokot warg, pod ogonem i migdzy palcami. Upewni¢ sie, Ze uzyto
ilosci dostatecznej do wywolania piany. Pozostawi¢ zwierze w pozycji stojacej na 10 minut,
nastepnie splukaé czysta wodg i pozostawi¢ do naturalnego wyschniecia w ciepltym,
pozbawionym przeciagéw otoczeniu. Butelka o pojemnosci 250 ml zawiera ilo$¢ na okoto 8-16
zabiegéw u psa o masie 15 kg lub 5-10 zabiegéw u psa o masie 25 kg, lub 25 zabiegéw u kota, w
zaleznosci od grubosci siersci.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1986/10

Wielko$¢ opakowania: 250 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Dania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17.  Inne informacje
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