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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Malaseb champ0 para cées e gatos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:
Substancias ativas:
Digluconato de clorexidina 20 mg (equivalente a 11,26 mg de clorexidina)
Nitrato de miconazol 20 mg (equivalente a 17,37 mg de miconazol)
Excipientes:
Metilcloroisotiazolinona 0,0075 mg
Metilisotiazolinona 0,0025 mg
Benzoato de sodio 1,25 mg
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Champ6.
Liquido transparente a ligeiramente transltcido, amarelo-claro a castanho-claro.

INFORMAGCOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos)

IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Caninos (cées): Para o tratamento e controlo de dermatite seborreica associada a Malassezia
pachydermatis e Staphylococcus intermedius.

Felinos (gatos): Como auxiliar no tratamento de dermatofitose causada por Microsporum canis,
conjuntamente com griseofulvina.

Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Cées e gatos:
Para prevenir a recorréncia da infecdo, devem ser empregues métodos de controlo adequados no
ambiente do animal (por exemplo, limpeza e desinfecdo de canis e roupa de cama).

Felinos (gatos):

O medicamento veterinario apenas deve ser administrado conjuntamente com griseofulvina para
tratamento de dermatofitose.

A andlise de culturas resultantes da escovagem de pelo evidenciou que a aplicagdo do champ6
nos gatos pode aumentar a recuperacao destes em casos de M. canis.
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Tanto estudos de campo como laboratoriais demonstraram que a contaminagdo ambiental de M.
canis pode ser eliminada ou reduzida pela aplicagdo do champé duas vezes por semana. Nestes
estudos, a griseofulvina foi administrada continuamente ao longo do periodo de tratamento e a
melhoria clinica foi notdria, e a contaminacao ambiental foi reduzida quando comparada com a
administracdo de griseofulvina isoladamente.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Devem ter-se em conta as politicas oficiais regionais sobre antimicrobianos quando se utilizar o
medicamento veterinario.

Precauces especiais para utilizacdo em animais:

Apenas para uso externo.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com dgua abundante.

N&o permitir que o animal se lamba durante a aplicacéo e lavagem com o champd, ou até que
esteja seco. Devera ter-se o cuidado de evitar que o animal inale 0 medicamento veterinario ou

que figue com 0 mesmo no nariz ou na boca durante a aplicagdo do champ6.

Cachorros e gatinhos ndo devem estar em contacto com fémeas em amamentagdo apds o
tratamento ou até que o pelo se encontre seco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

o As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clorexidina, miconazol ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

o Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo nos olhos. Evitar o contacto com os
olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundante. Se a irritacéo
persistir, consultar o seu médico.

o Evite tocar excessivamente nos animais imediatamente ap06s o tratamento.
o A dermatofitose nos gatos é contagiosa para o ser humano, pelo que se aconselha utilizar
luvas e manter os bragos cobertos aquando da tosquia e da aplicagdo do champd em gatos

infestados.

o Quando aplicar o champb num gato, para evitar o contacto prolongado com o champd,
devera lavar e secar as maos suavemente. Nao esfregar.

Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Excecionalmente, um cdo com atopia ou um gato com doenga de pele alérgica pode desenvolver
uma reacdo de prurido e/ou eritema apds o tratamento.

Em circunstancias muito raras, os cdes e gatos podem desenvolver uma reacéo na pele (prurido,
eritema) ap6s o tratamento.
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Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
O medicamento veterinario, conjuntamente com griseofulvina, ndo deve ser aplicado a gatas em
gestacdo, uma vez que a griseofulvina é contraindicada durante a gestacéao.

Lactacéo:
Consulte a secgéo 4.5.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
Posologia e via de administracéo

Cées:
Como regra geral, aplicar o champ6 duas vezes por semana até os sintomas diminuirem e,
subsequentemente, semanalmente ou conforme necessario para manter a condi¢ao controlada.

Gatos:

Ensaboe duas vezes por semana, pelo menos, até que as culturas de pelo sejam negativas para M.
canis. A duragdo méxima do tratamento ndo deve exceder 16 semanas. Dependendo do
comprimento e do tipo de pelo, deve considerar se é necessario tosquiar antes do tratamento.

Molhar o animal por completo com agua limpa, aplicar Malaseb champ6 em varios pontos e
massajar o pelo. Usar uma quantidade suficiente de champd para que a espuma cubra o peloe a
pele. Certificar-se que o champd é aplicado em volta dos labios, debaixo da cauda e entre os
dedos. Deixe o animal de pé durante cerca de 10 minutos e, em seguida, lava-lo com agua limpa
e deixar secar naturalmente ao ar num ambiente limpo e livre de correntes de ar.

O frasco de 250 ml, por exemplo, tem capacidade para aproximadamente 8 a 16 tratamentos para
um cdo de 15 kg, 5 a 10 tratamentos para um cdo de 25 kg ou 25 tratamentos para gato,
dependendo da espessura do pelo.

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

Nao aplicavel.

Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Dermatol6gico
Caddigo ATCvet: QDO1AC52

Propriedades farmacodinamicas

Digluconato de clorexidina:

O digluconato de clorexidina é um agente antimicrobiano Bisbiguanida contra bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas. E bactericida bem como bacteriostatico, dependendo da
concentracgdo utilizada. A inibi¢do do crescimento é conseguida pelo efeito direto na ATP-ase
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interferindo com mecanismos de transporte de energia. O efeito bactericida da clorexidina
resulta da coagulagéo dos conteudos das células bacterianas.

O digluconato de clorexidina é incorporado no medicamento veterinario pela sua atividade
contra Staphylococcus intermedius. Os valores CMI tipicos encontrados em isolados clinicos de
Staphylococcus intermedius sdo de 2,0 mg/l (2005). Néo foi relatada resisténcia a clorexidina de
Staphylococcus intermedius.

Nitrato de miconazol:
O nitrato de miconazol é um agente imidazol antifingico com atividade contra leveduras como
Malassezia pachydermatis.

E tanto fungicida como fungistatico, dependendo da concentragéo utilizada. O Miconazol inibe a
incorporacdo de ergosterol nas membranas da célula, aumentando assim as concentracdes de
peréxido de hidrogénio citotoxico na parede da célula fungica.

O nitrato de miconazol foi incorporado neste medicamento veterinario pela sua atividade contra
Malassezia pachydermatis. Os valores CMI tipicos encontrados em isolados clinicos de
Malassezia pachydermatis sdo de 0,5-4,0 mg/l (2003/50,5). Nao foi relatada resisténcia ao
miconazol de Malassezia pachydermatis.

Clorexidina e miconazol em combinagéo:
Estudos in vitro demonstraram a atividade sinérgica de clorexidina e miconazol contra
Microsporum canis.

Propriedades farmacocinéticas

Digluconato de clorexidina:

Sdo atingidas elevadas concentragdes de digluconato de clorexidina no pelo e na pele num periodo
de 10 minutos ap6s a aplicagdo do champd. Estas concentrages excedem as CMI para
Staphylococcus intermedius. O digluconato de clorexidina é mal absorvido pelo trato
gastrointestinal em caso de ingestdo. Existe pouca ou nenhuma absorg¢éo percutanea. Em seres
humanos foi demonstrado que 26% permanece na pele 29 horas apds a aplicagao.

Nitrato de miconazol:

Sdo atingidas elevadas concentragdes de nitrato de micozanol no pelo e na pele num periodo de 10
minutos apds a aplicagdo do champd. Estas concentracfes excedem as CMI para Malassezia
pachydermatis.

O nitrato de miconazol é mal absorvido pela pele e pelo trato gastrointestinal.

INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes

Metilcloroisotiazolinona
Metilisotiazolinona

Macrogol lauril éter
Cocamidopropil betaina
Benzoato de sédio
Cocoanfodiacetato dissédico
Cloreto de cetriménio

Diolato de metilglicose PEG-120
Acido citrico mono-hidratado
Acido hidrocloridrico
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Incompatibilidades
Desconhecidas.
Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao refrigerar ou congelar.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de 250 ml com tampa de rosca de polipropileno.

e Veterinaria

Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com 0s requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
223/01/09RFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
02 de dezembro de 2009/ 3 de outubro de 2013.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2022.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Malaseb champé para cées e gatos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Antibacteriano e antifungico.

1 ml contém:

Digluconato de clorexidina 20 mg
(equivalente a 11,26 mg de clorexidina)
Nitrato de miconazol 20 mg

(equivalente a 17,37 mg de miconazol)

Metilcloroisotiazolinona 0,0075 mg, metilisotiazolinona 0,0025 mg, benzoato de sédio 1,25 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Champd

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Né&o aplicavel.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {mm-aaaa}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao refrigerar ou congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Uso veterinario
Medicamento veterinario 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

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Dinamarca

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

223/01/09RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: xxxxxx}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Malaseb champé para cées e gatos

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 autorizagdo de introduc¢é@o no mercado:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Dinamarca

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croécia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Malaseb Champd para cées e gatos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém:

Substéncias ativas:

Digluconato de clorexidina 20 mg (equivalente a 11,26 mg de clorexidina)

Nitrato de miconazol 20 mg (equivalente a 17,37 mg de miconazol)

Excipientes:

Metilcloroisotiazolinona 0,0075 mg, metilisotiazolinona 0,0025 mg, benzoato de sédio 1,25 mg.
O medicamento veterinario é um liquido transparente a ligeiramente translicido, amarelo-claro
ac

astanho-claro.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento e controlo de dermatite seborreica associada a Malassezia pachydermatis e
Staphylococcus intermedius em cées.

Como auxiliar no tratamento de dermatofitose causada por Microsporum canis em gatos,
conjuntamente com griseofulvina.

5.  CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Excepcionalmente, um cdo com atopia ou um gato com doenga de pele alérgica podem
desenvolver uma reacdo passageira de prurido e/ou eritema apos o tratamento.
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Em circunstancias muito raras, os cées e gatos podem desenvolver uma reacdo na pele (prurido,
eritema) apds o tratamento.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu
médico veterinario.

ESPECIES-ALVO
Caninos (cées) e felinos (gatos)
DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Cées: Como regra geral, aplicar o medicamento veterinario duas vezes por semana até 0s
sintomas diminuirem e, subsequentemente, semanalmente ou conforme necessario para manter a
condi¢do controlada, de acordo com o conselho do seu médico veterinario.

Gatos: Aplicar duas vezes por semana, pelo menos, até que as culturas de pelo sejam negativas
para M. canis. A duragdo maxima do tratamento ndo deve exceder 16 semanas. Dependendo do
comprimento e do tipo de pelo, deve ser avaliada a necessidade de tosquia antes do tratamento.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Molhar o animal completamente com dgua limpa. Aplicar o medicamento veterinario no animal
em varios pontos massajando o pelo, particularmente em volta dos labios, debaixo da cauda e
entre os dedos. Certificar-se que utiliza o suficiente para criar uma camada. Deixe o0 animal
de pé durante cerca de 10 minutos e, em seguida, lave-o com &gua limpa e deixe secar
naturalmente ao ar num ambiente limpo e livre de correntes de ar. O frasco de 250 ml tem
capacidade para aproximadamente 8 a 16 tratamentos para um cédo de 15 kg, 5 a 10 tratamentos
para um cdo de 25 kg ou 25 tratamentos para gato, dependendo da espessura do pelo.

INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Na&o refrigerar ou congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Gatos: O medicamento veterinario apenas deve ser administrado juntamente com griseofulvina
para tratamento de dermatofitose. A aplicacdo do champ6 nos gatos pode melhorar a
recuperacao destes em casos de M. canis.

Cades e gatos: Para prevenir a recorréncia da infegdo, devem ser empregues métodos de controle
adequados no ambiente do animal (por exemplo, limpeza e desinfecdo de canis e roupa de
cama).

Apenas para uso externo.
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Devem ter-se em conta as politicas oficiais regionais sobre antimicrobianos quando se utiliza o
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundante.

N&o permitir que o animal se lamba durante a aplicacdo e lavagem do champé, ou até que esteja
seco. Ter o cuidado de evitar que o animal inale 0 medicamento veterinario ou que fique com o
mesmo no nariz ou na boca durante a aplicacdo do champad.

Cachorros e gatinhos ndo devem estar em contacto com fémeas em amamentacdo apds o
tratamento ou até que o pelo seque.

Gatos: Tanto ensaios de campo como laboratoriais demonstraram que a contaminagéo ambiental
de M. canis pode ser eliminada ou reduzida pela aplica¢do do medicamento veterinario duas
vezes por semana. Nestes estudos, a griseofulvina foi administrada continuamente ao longo do
periodo de tratamento e a melhoria clinica foi notoria, e a contaminagdo ambiental foi reduzida
guando comparada com a administracdo de griseofulvina isoladamente.

Aviso para o utilizador:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a clorexidina, miconazol ou a algum dos
excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar tocar excessivamente nos animais imediatamente apds o tratamento.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Evitar o contacto com os olhos.
Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundante. Se a irritagdo persistir,
consultar o seu médico.

A dermatofitose nos gatos é contagiosa para o ser humano pelo que se aconselha utilizar luvas e
ter os bragos cobertos aguando tosquia e da aplicacdo do champé em gatos infestados.

Quando aplicar o champd num gato, para evitar o contacto prolongado com o champd, lavar e
secar as méos suavemente. N&o esfregar.

Gestacéo:
O medicamento veterinario, quando utilizado em terapia conjunta com a griseofulvina, ndo deve

ser aplicado em gatas em gestacdo, uma vez que a griseofulvina é contraindicada durante a
gestagéo.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2022.
OUTRAS INFORMACOES

Natureza e composi¢do da embalagem: embalagem de polietileno de 250 ml com tampa de rosca
de polipropileno.

O medicamento veterinario é fabricado sob a licenga da Dermcare Vet, Australia, proprietaria da
marca comercial Malaseb®. Patente UE n® 0608308.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Diregao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2022
Pdgina 14 de 15



9 REPUBLICA
? PORTUGUESA d aV

Diregao Geral

AGRICULTURA :ev:tlien:i:na_:?:in

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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