A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

i AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Malaseb sampon kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

I ml tartalmaz:

Hatdéanyagok:

Kloérhexidin-diglitkonat 20 mg (megfelel 11,26 mg klérhexidinnek)
Mikonazol-nitrat 20 mg (megfelel 17,37 mg mikonazolnak)
Segédanyagok

Metil-kloro-izotiazolinon 0,0075 mg

Metil-1zotiazolinon 0,0025 mg

Natrium-benzoat 1,25 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Sampon.
Tiszta vagy enyhén zavaros, vilagossarga vagy vilagosbama folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutva és macska.

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

Kutya:

Malassezia pachydermatis és Staphylococcus intermedius altal okozott seborrheds bérgyulladas kezelésére és
kontrollalasara.

Macska:

Grizeofulvinnal egyttt, kiegészitd szerként a Microsporum canis altal okozott bérgombassdg (dermatofitozis)
kezelésére.

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd a készitmény hatdanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyvelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozéan

Kutyék és macskak:

Az ismételt fertozés veszélyének elkeriilése érdekében megfelel ellendrzési madszerek alkalmazasa ajanlott az allatok
kornyezetében (pl. fekvo- és pihendhelyek gondos tisztitasa és fertétlenitése).

Macska:

Dermatofitdzis gyogykezelése soran a készitményt kizardlag grizeofulvinnal egyiitt lehet alkalmazni.

Mckenzie-féle (kefés) mintavételi eljarassal kimutathaté, hogy macskakban a sampon hasznalata soran kezdetben
ndvekedhet a M. canis fertozottség mértéke.

A kisérleti vizsgalatok, illetve a gyakorlati kiprobalasok kimutattak, hogy a Malaseb sampon heti kétszeri hasznalata
soran, a kiilsd kornyezet M. canis fertézottsége csokkenthet6, ill. megsziintetheté. Ezen vizsgdlatok sordn a terapia
teljes idotartama alatt az allatok folyamatos grizeofulvin kezelésben is részesiiltek. A kornyezeti fertdzottség
csdkkenése, illetve a klinikai tiinetek javulasa nagyobb mértékben valtozott, mmt a kizardlag csak grizeofulvinnal
kezelt allatokban.

4.5 Az alkalmazdssal kapcesolatos kiilonleges dvintézkedések

A készitmény haszndlata soran a hivatalos, nemzeti és helyi antimikrobialis el6irasokat be kell tartani.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Kizardlag kiilséleg alkalmazhatd.

Véletlen szembe kertilés esetén bd tiszta folydvizzel azonnal ki kell 6bliteni.

Meg kell akadalyozni, hogy az 4llat lenyalja a sampont fiirdetés vagy oblités kozben, vagy mieldtt megszaradna.
Kiilénosen iigyelni kell ra, hogy samponozas kiézben a készitmény ne keriiljon az allat szemébe vagy orraba illetve ne
lélegezze azt be.

Kezelést kovetden a kutyakdlykok és a kismacskak nem érintkezhetnek a szoptatd nostennyel csak ha a szOrzet mar
teljesen megszaradt.




Az allatok kezelését véaz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Klérhexidin, mikonazol vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén kertlni kell az allatgvogyéaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény szemirritdciot okozhat, ezért keriilni kell a szemmel valo kdzvetlen érintkezést. Véletlen szembe keriilés
esetén bo tiszta folyovizzel azonnal ki kell ébliteni. Ha az irritdcio tartdsan fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kozvetlentl a kezelés utdn keriilend6 a kezelt dllatok talzott simogatésa.

A macskak dermatofitozisa emberekre is fertdz0, ezért a fertézott allatok kezelése (szérnyirds, samponozas) soran
tanacsos véddkesztylt viselni, illetve a karokat is befedni.

A samponnal vald tartds érintkezés elkeriilése €érdekében a macska kezelését kovetden a kezeket dorzsolés nélkiil,
ovatosan meg kell mosni és meg kell szaritani.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisiga és silyossiaga)

Kezelést kovetden ritkan atopias kutydban, illetve allergias bdrbetegségben szenvedd macskéban fordulhat eld viszketés
és/vagy borpir.

Kezelést kovetden kutyakban és macskakban igen ritkan borreakcid (viszketés, borpir) alakulhat ki.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség:

A Malaseb sampon grizeofulvinnal egyitt nem alkalmazhatd vemhes macskén, mivel a grizeofulvin ellenjavallott a
vemhesség ideje alatt.

Laktacio:

Lasd 4.5 szakasz.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatisok és egvéb interakciok
Nem ismertek.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kutya: Altaldnos szabalyként a sampont hetente kétszer kell alkalmazni a tiinetek mérséklddéséig, majd hetente egyszer
vagy sziikség szerint tobbszor, az allapot szinten tartasahoz.

Macska: A sampont hetente kétszer alkalmazzuk a lehetd legrévidebb ideig, mindaddig, mig a bértesztek M.canisra
negativ eredményt nem mutatnak. A készitmény hasznalata nem haladhatja meg a 16 hetet. A szdrzet hossza és tipusa
szerint kell eldonteni, hogy szitkséges-e az dllat sz6rének lenyirdsa a kezelés el6tt.

Alaposan nedvesitsitk be a szérzetet tiszta vizzel, majd vigyiik fel a Malaseb sampont az éllat testének kiilonbozo
pontjaira és masszirozzuk bele a szorzetbe. Annyi sampont hasznaljunk, hogy hab képzdédjon a szérzeten €s a boron.
Gy6zodjlink meg arrol, hogy keriil sampon az ajkak koré, a farok ald és a labujjak kozé. Engedjiik allni az allatot 10
percig, majd oblitsiik le tiszta vizzel és hagyjuk természetes koriilmények kodzott megszaradni meleg, huzatmentes
kérnyezetben.

A 250 ml-es iiveg tartalma mintegy 8-16 kezelésre elegendd egy 15 kg-os kutya, illetve 5-10 kezelésre egy 25 kg-os
kutya esetében vagy 25 kezelésre macska esetében, az allat szorzetének vastagsagatol fiiggden.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem értelmezheto.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Bérgyogyaszati készitmeények
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO1ACS2

5.1 Farmakodindmidas tulajdonsagok

Klorhexidin-diglitkonat:

A klorhexidin-diglitkonat antibakterialis hatassal bird bisz-biguanid szarmazék, mely egyarant hatékony a Gram-pozitiv
és Gram-negativ baktériumok ellen. Az alkalmazott koncentraciotdl fiiggden baktericid illetve bakteriosztatikus hatési
is lehet. Hatasat azaltal fejti ki, hogy kézvetleniil a bakterialis ATP-4zra hatva gatolja az energiaszallitd rendszert, és ez
altal a baktérium névekedését. A klérhexidin baktericid hatasa a baktériumsejt tartalmanak kicsapodasabal ered.

A készitmény a Staphylococcus intermedius elleni hatasa miatt tartalmaz klorhexidin-diglitkonatot. A Staphylococcus
intermedius klinikai izolatumaiban a MIC érték jellemzden 2,0 mg/l (2005). Klorhexidin rezisztenciardl Staphylococcus
intermedius esetében nem szamoltak be.



Mikonazol-nitrat:

A mikonazol-nitrdt az imidazolok csoportjaba tartozé gombaellenes szer, amely hatékony az élesztégombik, igy
példaul a Malassezia pachydermatis ellen.

Az alkalmazott koncentraciotol flggoen fungicid illetve fungisztatikus hatasu is lehet. A mikonazol gatolja az
ergoszterol beépiilését a sejtmembranokba, ndvelve a citotoxikus hidrogén-peroxid koncentracidjat a gombasejtek
falaban.

A készitmény a Malassezia pachydermatis elleni hatdasa miatt tartalmaz mikonazol-nitratot. A Malassezia
pachydermatis klinikai izolatumaiban a MIC érték jellemzden 0,5-4,0 mg/l kozétt van (2003/5). Mikonazol
rezisztenciardl Malassezia pachydermatis esetében nem szamoltak be.

Klérhexidin és mikonazol kombinacioja:

In vitro vizsgalatokban a klorhexidin és a mikonazol kdz6tt szinergista hatds mutatkozik a Microsporum canis-szal
szemben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Klorhexidin-digliikonat:

A samponozast kivetd 10 percben a klérhexidin-diglitkonat magas koncentracioban van jelen a szdrzetben és a béron,
mely koncentracio joval meghaladja a Staphylococcus intermedius-ra vonatkozd MIC értékeket. Lenyelés utan a
klorhexidin-diglitkonat csak kis mennyiségben szivodik fel a gyomor- és béltraktusbol. A boron keresztiil csak kis
mennyiségben, vagy egyaltalan nem szivodik fel. Embemnél kimutattak, hogy a szer 26%-a 29 oéran keresztll a boron
marad az alkalmazas utan.

Mikonazol-nitrat:

A samponozast kovetd 10 percben a mikonazol-nitrat magas koncentrdcioban van jelen a szérzetben €s a boron, mely
koncentracid joval meghaladja a Malassezia pachydermatis-ra vonatkozd MIC értékeket.

A mikonazol-nitrat csak kis mennyiségben szivodik fel a béron keresztiil, valamint a gyomor- és béltraktusbol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Metil-kloro-izotiazolinon
Metil-izotiazolinon
Niatrium-benzoat
Makrogol-lauril-éter
Kokamido-propil-betain
Dinatrium-kokoamfodiacetat
Cetrimonium-klorid

PEG-120 metil-glikéz-dioleat
Citromsav-monohidrat
Higitott sosav

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitdsok
Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utéan felhasznalhato: 3 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Hitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

0.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
250 ml-es polietilén flakon polipropilén csavaros kupakkal.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.



4.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2699/1/10 MgSzH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. marcius 17.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2012. november 14.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. december 22.



