ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Malaseb szampon dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Metylochloroizotiazolinon 0,0075 mg
Metyloizotiazolinon 0,0025 mg
Sodu benzoesan 1,25 mg

Makrogolu eter laurylowy

Betaina kokosowa

Kokoamfodioctan dwusodowy

Chlorek cetrimonium

PEG-120 dioleinian metyloglukozy

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny

Woda, oczyszczona

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

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy: do leczenia i kontroli tojotokowego zapalenia skory zwigzanego z Malassezia pachydermatis i

Staphylococcus intermedius.

Koty: jako pomoc w leczeniu grzybicy wywotywanej przez Microsporum canis, w potaczeniu z

gryzeofulwing.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje

pomocnicza.




3.4  Specjalne ostrzezenia

Psy i koty: aby zapobiec nawrotom zakazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie metody kontroli w
otoczeniu zwierzecia (np. mycie i dezynfekcja kojcow, legowisk).

Koty: przy leczeniu grzybicy weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany wylacznie w
potaczeniu z gryzeofulwing.

Mycie kotow szamponem moze poczatkowo zwiekszy¢ ilo§¢ wykrywanych M. canis metoda
wyczesywania.

Zarowno 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 sposéb ciagly podawano gryzeofulwing,
uzyskujac wigksza poprawe stanu klinicznego i wigksze ograniczenie skazenia §rodowiska w
poréwnaniu z uzyciem wylacznie gryzeofulwiny.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw 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¢ duzg ilo$cia wody.

Nie pozwoli¢ zwierzgciu na lizanie si¢ w trakcie mycia szamponem i ptukania, oraz przed
wysuszeniem. Nalezy nie dopusci¢ do wdychania weterynaryjnego produktu leczniczego przez

zwierze oraz dostania si¢ go do nosa lub pyska w trakcie mycia.

Szczenigta i kocigta nie powinny kontaktowac sie z karmigcymi samicami po zabiegu do czasu
wyschnigcia ich siersci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na chloroheksydyng, 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 zwrécic 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 sig¢ strzyZenie i mycie szamponem
zarazonych kotow w rekawicach i z oslonigtymi ramionami.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:



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

1ad
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zastosowania

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

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy w kombinacji z gryzeofulwing nie powinien by¢ stosowany u kotek
w ciazy, poniewaz gryzeofulwina jest przeciwwskazana w ciazy.

Patrz punkt 3.5.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.

Psy: Zasadniczo nalezy my¢ szamponem dwa razy w tygodniu do ustapienia objawow, a nastepnie
raz na tydzien lub wedtug potrzeby, do utrzymania stanu pod kontrola.

Koty: Szampon stosowa¢ 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 dlugosci i typu okrywy wtosowej nalezy rozwazy¢, czy jest konieczne ostrzyzenie kota
przed rozpoczeciem leczenia.

Doktadnie zmoczy¢ zwierze czysta woda i w kilku miejscach natozy¢ weterynaryjny produkt
leczniczy, wmasowa¢ w sier§¢. Nalezy uzy¢ odpowiednig ilos¢ szamponu, aby na siersci i skorze
powstata piana. Upewni¢ si¢, ze szampon zostal rozprowadzony wokét pyska, pod ogonem i miedzy
palcami. Pozostawi¢ zwierzg w pozycji stojacej na 10 minut, nastepnie sptukac czysta wodg i
pozostawi¢ do naturalnego wyschnigcia w ciepltym, pozbawionym przeciggéw otoczeniu.

Butelka 0 pojemnosci 250 ml umozliwia wykonanie okoto 8-16 zabiegdw u psa o masie 15 kg, 5-10
zabiegow u psa o masie 25 kg, lub 25 zabiegéw u kota, w zalezno$ci od grubosci siersci.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.
3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QD01AC52
4.2  Dane farmakodynamiczne

Diglukonian chloroheksydyny:

Diglukonian chloroheksydyny to bis-biguanidowy $rodek bakteriobojczy przeciwko bakteriom Gram-
dodatnim i Gram-ujemnym. W zaleznosci od uzytego stezenia ma on dziatanie bakteriobojcze i
bakteriostatyczne. Hamowanie wzrostu uzyskiwane jest przez bezposrednie dziatanie na ATP-aze i
zaburzanie mechanizméw przekazywania energii. Dziatanie bakteriobdjcze chlorheksydyny jest
skutkiem koagulacji zawartos$ci komoérek bakteryjnych.

Diglukonian chloroheksydyny zostat wiaczony w sktad weterynaryjnego produktu leczniczego ze
wzgledu na skutecznos¢ przeciwko Staphylococcus intermedius. Typowe wartosci MIC obserwowane
w Kklinicznych izolatach Staphylococcus intermedius wynosza 2,0 mg/1 (2005). Nie zgtoszono
odpornosci Staphylococcus intermedius na chloroheksydyng.

Azotan mikonazolu:
Azotan mikonazolu to imidazolowy srodek przeciwgrzybiczny o aktywnosci przeciwko drozdzom,
takim jak Malassezia pachydermatis.

W zalezno$ci od uzytego stezenia, ma dziatanie grzybobodjcze i grzybostatyczne. Mikonazol hamuje
wlaczanie ergosterolu w blony komorkowe, zwiekszajac tym samym stezenie cytotoksycznego
nadtlenku wodoru w $cianie komorkowej grzyba.

Azotan mikonazolu zostat wlaczony w sktad weterynaryjnego produktu leczniczego ze wzgledu na
swoja skuteczno$¢ przeciwko Malassezia pachydermatis. Typowe wartosci MIC obserwowane w
klinicznych izolatach Malassezia pachydermatis wynosza 0,5-4,0 mg/l (2003/05). Nie zgtoszono
odpornosci Malassezia pachydermatis na mikonazol.

Kombinacja chloroheksydyny i mikonazolu:
Badania in vitro wykazaty synergiczne dziatanie chloroheksydyny i mikonazolu przeciwko
Microsporum canis.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Diglukonian chlorheksydyny:

Wysokie stezenia diglukonianu chlorheksydyny uzyskuje si¢ w siersci oraz na skorze w okresie 10 minut
po umyciu szamponem. Stezenia te zdecydowanie przekraczaja wartosci MIC dla Staphylococcus
intermedius. Po spozyciu diglukonian chlorheksydyny jest stabo przyswajalny z uktadu pokarmowego.
Wochianianie przez skore nie wystepuje lub jest minimalne. Wykazano, ze u ludzi 26% zwigzku
pozostaje na skorze po 29 godzinach po natozeniu.

Azotan mikonazolu:

Wysokie stezenia azotanu mikonazolu uzyskuje si¢ w siersci oraz na skorze w okresie 10 minut po
umyciu szamponem. Stezenia te zdecydowanie przekraczajg wartosci MIC dla Malassezia
pachydermatis.

Azotan mikonazolu jest stabo przyswajalny ze skory i uktadu pokarmowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiecy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Opakowanie ma posta¢ polietylenowej butelki o pojemnosci 250 ml z polipropylenowym kapslem.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1986/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/07/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

