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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clearium 31,2 mg/ml Champd para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substéncia(s) activa(s)
Digluconato de clorexidina, solugdo 31,2 mg (correspondente a 17,5 mg de clorexidina)

Excipientes
Ponceau 4R (E124) ......cccvivviiiniinn.... 2,6 microgramas

Para lista completa de excipientes, ver a sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Champb.

Solucéo limpida de cor rosa/laranja.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Indicado para o tratamento da proliferacdo superficial de Malassezia pachydermatis e controlo dos
respectivos sinais clinicos em cées.

4.3 Contra-indicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O diagndstico da Malassezia pachydermatis devera ser baseado no exame clinico, com o despite de outras
dermatoses e confirmacdo da presenca de Malassezia pachydermatis na pele.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apenas para uso externo.
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Durante a aplicagdo do champd, certifique-se de que o animal ndo inala 0 medicamento veterinario ou que
este ndo atinge os olhos, o canal auditivo, 0 nariz ou a boca do animal. Na eventualidade de contacto
acidental com os olhos, enxaguar com agua em abundancia. Em caso de ocorréncia e persisténcia de
irritacdo ocular, consultar um medico veterinario.

N&o permitir que o animal se lamba durante a aplicacdo do champd e o enxaguamento, ou antes de estar
seco.

Né&o foi determinada a seguranca do medicamento veterindrio em animais com idade inferior a cinco
meses.

Nédo foi determinada a seguranca do medicamento veterindrio para além das seis semanas de
administracéo.

Podera desenvolver-se a resisténcia a uma determinada classe de medicamentos veterinarios
antimicrobianos, na sequéncia do uso frequente e repetido de um agente antimicrobiano da referida
classe.

Uma administragdo do medicamento veterinario que ndo esteja em conformidade com as instrucfes que
constam do RCM ¢ susceptivel de aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clorexidina ou induzir
uma resisténcia na populacéo de fungos da pele.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Este medicamento veterinario podera causar hipersensibilidade apds contacto dérmico e pode ser irritante
para a pele.

Evitar o contacto prolongado com o champd, lavando e secando cuidadosamente as maos logo apds a
utilizacdo do medicamento veterinario.

Se apods a exposicao ao produto desenvolver sintomas como erupgdo cuténea ou irritacdo da pele, devera
procurar aconselhamento médico e mostrar ao médico o rétulo ou folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clorexidina ou a qualquer um dos excipientes deverdo
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O contacto acidental do produto diluido com os olhos podera causar irritacdo ocular

grave.

Evite o contacto com os olhos.

Em caso de contacto acidental com os olhos, enxague com adgua em abundancia, consulte o seu médico e
mostre-lhe o rétulo ou folheto informativo do produto.

A ingestdo acidental do medicamento veterindriopodera causar reacgdes adversas, tais

como nauseas e irritacdo da mucosa gastrica.

Evitar o contacto com a boca e a transmissdo das maos para a boca,

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostre o rotulo ou folheto informativo ao
médico.

Manter o medicamento veterinario na sua embalagem original até iniciar a utilizacdo e
imediatamente apds a mesma, de modo a evitar que criangas tenham acesso directo ao
medicamento veterindrio.

Evitar tocar ou acariciar os animais tratados, imediatamente apds a aplicacdo do medicamento veterinario.
Abstenha-se de comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
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Num ensaio clinico, foram frequentemente observadas reac¢des pruriginosas e eritematosas apds a
lavagem com o champd. Na maioria dos casos, estas reac¢Ges ndo implicaram a suspensao do tratamento
e 0s sinais clinicos regrediram completamente sem necessidade de instituir qualquer terapéutica
especifica para esse efeito. No entanto, em caso de persisténcia dos sintomas, 0 médico veterinario devera
reavaliar o tratamento.

Podera ocorrer inflamacdo da conjuntiva, a qual desaparece geralmente sem tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério, realizados com murganhos e cdes, ndo forneceram quaisquer evidéncias
relativamente a efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos decorrentes da aplicagcdo de
clorexidina. No entanto, ndo foi investigada a seguranca do medicamento veterinario em cdes durante as
fases de gestacdo e lactagdo. Por conseguinte, a administracdo do medicamento veterinario dever ter por
base a avaliagéo do risco/beneficio a ser efectuada pelo médico veterinério responsavel.

Os cachorros ndo deverdo estar em contacto com as fémeas lactantes apds o tratamento e até que a
pelagem tenha secado.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

A lavagem frequente com o champ6 podera reduzir a eficacia de outros medicamentos veterinarios de
aplicagdo tdpica, como por exemplo 0s ectoparasiticidas.

Néo existem disponiveis dados que permitam avaliar a interacgdo com outros medicamentos veterinarios
de aplicacao topica.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso cutaneo

Administrar o champd por aplicagao topica trés vezes ( trés sessdes de tratamento) por semana durante 2
semanas e posteriormente, se necessario, duas vezes por semana durante 2 semanas e, por fim, uma vez
por semana durante 2 semanas. Se necessario, pode ser necessaria uma aplicacdo adicional em
conformidade com as instrucOes e a avaliagdo do risco/beneficio realizada pelo médico veterinrio.

A tabela abaixo fornece uma orientacdo relativamente aos volumes adequados; todavia, a quantidade de
medicamento veterinario a ser administrada tera que ser adaptada quer ao tamanho do c&o, quer ao
comprimento da pelagem. O volume de medicamento veterinario aplicado devera ser o suficiente para
fazer espuma. Seguir o procedimento abaixo.

Molhar o animal cuidadosamente com &gua limpa e aplicar o0 medicamento veterinario em varios pontos.
Aplicar uma quantidade de medicamento veterinario proporcional ao peso corporal e ao comprimento do
pélo do céo, de modo a fazer espuma. Espalhar o medicamento veterinario uniformemente por toda a
superficie do pélo e assegurar-se de que aplica & volta dos labios, sob a cauda e entre os dedos. Massajar 0
corpo do animal até fazer espuma e enxaguar de imediato.
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Repetir a operacdo uma segunda vez tal como a anterior, mas deixar actuar durante 10 minutos antes de
enxaguar a pelagem com agua limpa. Deixar que o pélo do cdo seque naturalmente num ambiente
aquecido e sem correntes de ar.

Deverdo ser efectuadas duas aplicagdes de shampoo em sessdo de tratamento ,tal como indica a tabela

abaixo:
p : 1%Aplicacdo de 2%Aplicacdo de | Volume total de medicamento veterinario
€s0 Vivo N N ~
Champd Champo a ser usado por sessdo de tratamento

<49kg 10 ml lavar 10 ml 20 ml

5,0t0 10,9 kg 15 ml lavar 15 ml 30 ml

11,0to0 15,9 kg 20 ml lavar 20 ml 40 ml

16,0 to 20,9 kg 25 ml lavar 25 ml 50 ml

21,0 t0 30,9 kg 30 mi lavar 30 mi 60 ml

31,0 to 45,9 kg 40 mi lavar 40 ml 80 ml

> 46,0 kg 50 mi lavar 50 ml 100 mi

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Num estudo de tolerancia realizado em cées aos quais foi administrada uma dose cinco vezes superior a
dose terapéutica recomendada, trés dias por semana durante quatro semanas consecutivas, mostrou apenas
reacgdes cutaneas ligeiras ocasionais. Tais reac¢des foram transitorias, embora podendo durar varios dias
enquanto estava em curso a lavagem com o champd. Nao foi necessario qualquer tratamento especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Né&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-sépticos e desinfectantes, biguanidas e amidinas, clorexidina.
Codigo ATCvet: QDOBACO02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O digluconato de clorexidina é um agente anti-séptico do grupo das biguanidas com actividade fungicida
contra leveduras, entre as quais se inclui a Malassezia pachydermatis.

O modo de accdo da clorexidina € dependente da concentragdo. A clorexidina altera a permeabilidade da
parede celular. Em baixas concentra¢@es, as substéncias de peso molecular reduzido vazam sem que a
célula seja irreversivelmente danificada. Em concentraces mais elevadas, a clorexidina penetra na célula,
causa a precipitacdo do citoplasma, impede a reparacdo da membrana e provoca a destruicdo da célula
bacteriana.

Os valores de CIM tipicos detectados nos isolados clinicos de Malassezia pachydermatis sao 2-4 pg/ml
(2014)

Até a data (2018) ndo foi reportada resisténcia a clorexidina para a Malassezia pachydermatis.

5.2 Particularidades farmacocinéticas
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Apoés a administracdo topica do medicamento veterinrio a cées, verificou-se uma absorcdo sistémica
diminuta ou nula do digluconato de clorexidina. A absorcdo de clorexidina ap6s a administracdo oral é
igualmente muito baixa. A eficicia do medicamento veterinario deve-se, pois, as altas concentracdes de
digluconato de clorexidina atingidas na superficie corporal durante o periodo de 10 minutos de aplicacéo
do champé.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

- Ponceau 4R (E124)

- Lauril glucosideo

- Cocamidopropilbetaina

- Glucono é-lactona (para regular o pH)

- Agua, purificada

6.2 Maior Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.

6.4. Precauc0es especiais de conservagéo

N&o refrigerar.
N&o conservar a temperaturas inferiores a 8°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de polietileno de alta densidade branco de 200 ml, e sistema de fecho
com tampa de rosca em polipropileno branco. Na parte superior, é colocado um copo de polipropileno
transparente como dispositivo de administracao.

Tamanho da embalagem: caixa de cartdo com 1 frasco de 200 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios deverao ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Virbac

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca
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8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1250/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25 de Marco de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Né&o aplicavel
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clearium 31,2 mg/ml Champd para cées

Digluconato de clorexidina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml contém:

Substancia activa

Solugéo de digluconato de clorexidina............cccccvererveiciiinnnnn. 31,2 mg (correspondente a 17,5 mg de
clorexidina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Champd

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para Medicamentos Néao Sujeitos a Receita Médica Veterinaria (MNSRMV):
Para 0 tratamento do supercrescimento do microrganismo. fungico Malassezia pachydermatis na
superficie da pele e controlo dos sinais clinicos associados, em cées.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario podera causar hipersensibilidade ap6s contacto dérmico e pode ser irritante
para a pele.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clorexidina ou a qualquer um dos excipientes deverao
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 2 meses: até...

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o refrigerar.
N&o conservar a temperaturas inferiores a 8°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1°¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1250/01/19DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clearium 31,2 mg/ml Champd para cées

Digluconato de clorexidina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

1 ml contém:

Substancia activa

Solugéo de digluconato de clorexidina............cccccverereiiivninnnnn. 31,2 mg (correspondente a 17,5 mg de
clorexidina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Champd

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para 0 tratamento do supercrescimento do microrganismo fungico Malassezia pachydermatis na
superficie da pele e controlo dos sinais clinicos associados, em cées.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL. {més/ano}>
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 2 meses.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Néo refrigerar.
N&o conservar a temperaturas inferiores a 8°C.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso Veterinario.

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Virbac

1°*avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1250/01/19DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Clearium 31,2 mg/ml Champ0 para caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID

06516 Carros

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clearium 31,2 mg/ml Champd para caes

Digluconato de clorexidina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém:

Substancia activa
Solucdo de digluconato de clorexidina 31,2 mg (correspondente a 17,5mg de clorexidina)

Excipientes
Ponceau 4R (E124) ........ccoeeennin.. 2,6 microgramas

O champd apresenta-se sob a forma de uma solucédo limpida de cor rosa/laranja.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Este medicamento veterinario € indicado para as seguintes doencas de pele nos cdes. Antes de administrar
este medicamento veterinario, obtenha aconselhamento junto do seu médico veterinario.

Para 0 tratamento do supercrescimento do microrganismo fingico Malassezia pachydermatis na
superficie da pele e controlo dos sinais clinicos associados, em caes.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
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Num ensaio clinico, foram frequentemente observadas reac¢6es pruriginosas (comichdo) e eritematosas
(vermelhiddo da pele) apds a lavagem com o champ6. Na maioria dos casos, estas reac¢des nao
implicaram a suspensdo do tratamento e os sinais clinicos regrediram completamente sem necessidade de
instituir qualquer terapéutica especifica para esse efeito. No entanto, em caso de persisténcia dos
sintomas, devera obter aconselhamento junto do seu médico veterinario.

Poderé ocorrer inflamacdo da conjuntiva (conjuntivite), a qual desaparece geralmente sem tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar este medicamento veterinario ao animal, obtenha aconselhamento junto do seu
médico veterinario.

Uso cutaneo

Administrar o champd por aplicagdo topica trés vezes por semana (trés sessdes de tratamento) durante 2
semanas e posteriormente, se necessario, duas vezes por semana durante 2 semanas e, por fim, uma vez
por semana durante 2 semanas. Se necessario, pode ser necessaria uma aplicacdo adicional em
conformidade com as instrucdes e a avaliagdo do risco/beneficio realizada pelo médico veterinrio.

A tabela abaixo fornece uma orientacéao relativamente aos volumes adequados; todavia, a quantidade de
medicamento veterinario a ser administrada tera que ser adaptada quer ao tamanho do c&o, quer ao
comprimento da pelagem. O volume de medicamento veterinario aplicado devera ser o suficiente para
fazer espuma. Seguir o procedimento abaixo.

Molhar o animal cuidadosamente com agua limpa e aplicar o0 medicamento veterinario em varios pontos.
Aplicar uma quantidade de medicamento veterinario proporcional ao peso corporal e ao comprimento do
pélo do céo, de modo a fazer espuma. Espalhar o medicamento veterinario uniformemente por toda a
superficie do pélo e assegurar-se de que aplica a volta dos labios, sob a cauda e entre os dedos. Massajar 0
corpo do animal até fazer espuma e enxaguar de imediato.
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Repita a opera¢do uma segunda vez tal como a anterior, mas deixe actuar durante 10 minutos antes de

enxaguar a pelagem com agua limpa. Deixar que o pélo do cdo seque naturalmente num ambiente
aquecido e sem correntes de ar.

Deverdo ser efectuadas duas aplicacbes de shampoo em sessdo de tratamento, tal como indica a tabela

abaixo:
p : 1%Aplicacdo de 2%Aplicacdo de | Volume total de medicamento veterinario
€s0 Vivo N N ~
Champd Champo a ser usado por sessdo de tratamento

<49kg 10 ml lavar 10 ml 20 ml

5,0t0 10,9 kg 15 ml lavar 15 ml 30 ml

11,0to0 15,9 kg 20 ml lavar 20 ml 40 ml

16,0 to 20,9 kg 25 ml lavar 25 ml 50 ml

21,,0t0 30,9 kg 30 mi lavar 30 mi 60 ml

31,0 to 45,9 kg 40 mi lavar 40 ml 80 ml

> 46,0 kg 50 mi lavar 50 ml 100 mi

g INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao aplicavel

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Né&o aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o refrigerar.

N&o conservar a temperaturas inferiores a 8°C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 2 meses.

Né&o administrar este medicamento veterinario ap6s a data de validade indicada no rétulo e na embalagem
a seguir a VAL. A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O diagndstico da Malassezia pachydermatis devera ser baseado no exame clinico, com o despiste de
outras dermatoses e confirmagédo da presenca de Malassezia pachydermatis na pele.

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais:
Apenas para uso externo.
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Durante a aplicagdo do champd, certifique-se de que o animal ndo inala 0 medicamento veterinario ou que
este ndo atinge os olhos, o canal auditivo, o nariz ou a boca do animal. Na eventualidade de contacto
acidental com os olhos, enxaguar com agua em abundancia. Em caso de ocorréncia e persisténcia de
irritacdo ocular, consultar um médico veterinério.

N&o permitir que o animal se lamba durante a aplicagcdo do champd e o0 enxaguamento, ou antes de estar
seco.

Néo foi determinada a seguranca do medicamento veterinario em animais com idade inferior a cinco
meses.

Néo foi determinada a seguranca do medicamento veterinario para além das seis semanas de
administracéo.

Podera desenvolver-se a resisténcia a uma determinada classe de medicamentos veterinarios
antimicrobianos, na sequéncia do uso frequente e repetido de um agente antimicrobiano da referida
classe.

Uma administragdo do medicamento veterinario que ndo esteja em conformidade com as instrucfes que
constam do RCM ¢ susceptivel de aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clorexidina ou induzir
uma resisténcia na populagdo de fungos da pele.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

Este medicamento veterinario podera causar hipersensibilidade apds contacto dérmico e pode ser irritante
para a pele.

Evite o contacto prolongado com o champd, lavando e secando cuidadosamente as maos logo apos a
administracdo do medicamento veterinario.

Se ap0s a exposi¢do a0 medicamento veterinario desenvolver sintomas como erupgdo cuténea ou irritagdo
da pele, devera procurar aconselhamento médico e mostrar ao médico o rétulo ou folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clorexidina ou a qualquer um dos excipientes deverdo
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O contacto acidental do medicamento veterinario diluido com os olhos podera causar

irritacdo ocular grave.

Evitar o contacto com os olhos.

Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar com agua em abundancia, consultar o seu médico
e mostrar-lhe o rétulo ou folheto informativo do medicamento veterinario.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario podera causar reacgdes adversas, tais

como nauseas e irritacdo da mucosa gastrica.

Evitar o contacto com a boca e a transmissdo das maos para a boca.

Em caso de ingestdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o rétulo ou folheto informativo ao
médico.

Manter o medicamento veterinario na sua embalagem original até iniciar a aplicacdo e
imediatamente apds a mesma, de modo a evitar que criangas tenham acesso directo ao
medicamento veterinario.

Evitar tocar ou acariciar os animais tratados, imediatamente ap0s a aplicacdo do medicamento veterinario.
Evitar comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste medicamento veterinario.

Gestacdo e aleitamento:
Antes de administrar o medicamento veterinario a fémeas em fase de gestacéo ou lactagdo, consulte o seu
médico veterinario.
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Os estudos de laboratério, realizados com murganhos e cdes, ndo forneceram quaisquer evidéncias
relativamente a efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou maternotoxicos decorrentes da administracdo da
clorexidina. No entanto, ndo foi investigada a seguranca do medicamento veterinario em cées durante as
fases de gestacdo e lactacdo. Por conseguinte, a administragdo do medicamento veterinario deveré ter por
base a avaliacdo do risco/beneficio a ser efectuada pelo médico veterinério responsavel.

Os cachorros ndo deverdo estar em contacto com as fémeas lactantes apds o tratamento e até que a
pelagem tenha secado.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacgéo:

A lavagem frequente com o champ6 poderéa reduzir a eficacia de outros medicamentos veterinarios de
aplicacéo tdopica, como por exemplo os ectoparasiticidas.

Nao existem dados disponiveis que permitam avaliar a interacgdo com outros medicamentos veterinarios
de aplicacéo topica.

Por favor, consultar o seu médico veterinario para obter aconselhamento sobre a administracdo deste
medicamento veterinario em simultdneo com outros medicamentos veterinarios aplicados na pele do
animal.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Num estudo realizado com cées aos quais foi administrada uma dose cinco vezes superior a dose
terapéutica recomendada, trés dias por semana durante quatro semanas consecutivas, demonstrou apenas
reaccOes cutaneas ligeiras ocasionais. Tais reacgdes foram transitorias, embora podendo durar vérios dias
enguanto estava em curso a lavagem com o champ6é. N&o foi necessario qualquer tratamento especifico.

Incompatibilidades:
Nao aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios deverdo ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES
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