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1. NAZTV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROTZVODA

Malaseb, Sampon zapse i madke

2. KVALITATTYNI I I(VANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadriava:

Djelatne fvari:
Klorheksidin digl ukonat
Mikonazolnitrat

20 mg (odgovara 11,26 mgklorheksidina)
20 mg (odgovara 17,37 mg mikonazola)

Pomo6ne tuari:

Bistra do blago zamu6ena teku6ina, svijetlo Zute do svijetlo smecle boje

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi: lijedenje i kontrola seboroidnog dermatitisa uzrokovano g s Malassezia pachydermatis i

S tap hyl o c oc c us int e rme dius.

Madke: pomod u lijedenju dermatofitoze uzrokovane s Microsporum canis, uz istovremeno lijedenje

grizeofulvinom.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarske
medicinskog proizvoda

Metilkloroizotiazolinon 0,0075 mg

Metilizotiazolinon 0,0025 mg

Natrijev benzoat 1,25 mg

Makrogollaurileter

Kokamidopropil betain

Dinatrij ev kokoamfodiacetat

Cetrimonijev klorid

PEG- I 20 metil glukoza dioleat

Citratna kiselina, hidrat

Kloridna kiselina

Voda, prodi56ena
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3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo6nu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Psi imadke:
Kako bi se sprijedila ponovna infekcija treba provesti odgovaraju6e preventivne mjere u okoli5u
Zivotinja (npr. di56enje i dezinfekcija nastambi, leZajeva itd.).

Madke:
Za lijedenje dermatofitoze madaka uzrokovane s M. canis, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod
(VMP) treba primjenjivati samo u kombinaciji s grizeofulvinom.
Na podetku primjene Sampona madkama moZe se pove6ati broj M. canis u uzorcima dlake dobivenim
de5ljanjem. Terenski i laboratorijski pokusi su pokazali da primjena VMP-a madkama dva puta tjedno
uzrokuje smanjenje kontaminacije ili potpunu eliminaciju M. canis u okoliSu Zivotinja. Tijekom
cijelog razdoblja lijedenja u ovim pokusima VMP je primijenjen zajedno s grizeofulvinom, te je
utvrdeno brZe klinidko pobolj5anje ive6e smanjenje kontaminacije okoliSa s M. canis u odnosu na
Iij edenj e samo grizeofulvinom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.

VMP se smije primijeniti samo na koZu.

U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, treba ih oprati s obilnom kolidinom vode.

L.
Zivotinji se ne smije dopustiti da se liZe tijekom Samponiranja i ispiranja ili prije nego se dlaka
potpuno osuSi. Treba paziti datijekom Samponiranja VMP ne ude u nos ili usta Zivotinje.

Stenad i madi6i ne smiju do6i u kontakt s lijedenim Zenkama u laktaciji dok im se dlaka ne osuSi nakon
primjene VMP-a.

Zivotinja:

Osobe preosjetljive na klorheksidin, mikonazol ili na bilo koju pomo6nu War trebaju izbjegavati
kontakt s VMP-om.

Ovaj VMP moZe uzrokovati nadraiaj odiju. Treba izbjegavati kontakt VMP-a s odima. U sludaju
nehotidnog kontakta VMP-a s odima, treba ih oprati s obilnom kolidinom vode. Ako nadraiaj potraje
treba potraZiti savjet lijednika.

Treba izbjegavati izravan kontakt sa Zivotinjama neposredno nakon Sto im je primijenjen VMP.

Dermatofitozamataka uzrokovana s M. canis je zoonoza te se tijekom Si5anja ili Samponiranja
bolesnih madaka preporuduje potpuno pokrivanje ruku, ukljuduju6i no5enje za5titnih rukavica.

Kako bi se izbjegao produljeni kontakt s VMP-om, nakon Samponiranja madaka trebapailjivo isprati
ostatke Sampona s ruku i osu5iti ih. Ruke se ne smiju trljati.
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Posebne mjere opreza za zaStitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 St"tri dogatlaji

Pas imadka:

u u iznimnim sludajevima u pasa s atopijskim promjenama ili madaka s alergijskim bolestima koZe

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovarajuie podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
VMP se ne smije primjenjivati gravidnim madkama jer je primjena grizeofulvina kontraindicirana
tijekom graviditeta.
Vidjeti odjeljak 3.5.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena na koZu.

Psi: op6enito se preporuduje Samponiranje dva puta tjedno do nestanka simptoma te potom jedanput

dedno ili po potrebi u svrhu kontrole bolesti.

Madke: Samponiranje dva puta dedno treba trajati najkraie dok uzorci dlake dobiveni de5ljanjem ne
budu negativni na prisutnost M. canis.
Lijedenje ne smije trajati dulje od l6 tjedana. Prije podetka lijedenja dlaka se, ovisno o duljini ivrsti ,
po potrebi moZe skratiti.

Zivotinju treba temeljito namoditi distom vodom i zatim nanijeti Sampon na nekoliko mjesta te ga
utrljati u dlaku. Treba nanijeti dovoljno Sampona tako da pjena pokrije koZu i dlaku. Takoder treba
pazitida pjena pokrije podrudje oko ustiju, ispod repa i izmedu prstiju.
Pjenu treba ostaviti na Zivotinji 10 minuta, a potom ju isprati distom vodom i omogu6iti da se koZa i
dlaka spontano osu5e u toplom prostoru bez propuha.

Bodica s 250 mL dovoljnaje za pribliZno 8-16 Samponiranja pasa delesne teZine l5 kg, za5-10
Samponiranja pasa delesne teZine 25 kg ili za25 iamponiranja madaka, ovisno o gusto6i i duljini
dlake.
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Vrlo rijetko

(< 1 Zivotinja/ 10 000 tretiranih
Zivotinj a, uklj uduj u6i izolirane
sludajeve):

crvenilo na mjestu primjeneu, svrbeZ na mjestu primjene"

reakcija na koZi (svrbeZ, crvenilo koZe)
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nije primjenjivo.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniEio rizik od raztoia rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QDO1AC52

4.2 Farmakodinamika

Klorheksidin di glukonat:
Klorheksidin diglukonat je antimikrobna tvar iz skupine bisbigvanidina i djeluje protiv gram-

pozitivnih i gram-negativnih bakterija. Ovisno o koncentracijimoZe djelovati baktericidno i
bakteriostatski. Ktorheksidin diglukonat sprjedava rast bakterija direktnim djelovanjem na ATP-azu,

odnosno onemogu6avanjem mehanizmima prijenosa energije. Baktericidan udinak klorheksidina
pos lj edica j e koagul ac ij e stan idn ih struktura bakterij a.

Klorheksidin diglukonat je uvr5ten u sastav ovog VMP-azbog djelovanja protiv Staphylococcus

intermedius. Za klinidke izolate Staphylococcus intermedir.rs najde56e uWrdena minimalna inhibitorna
koncentracija (MIK) bila je 2,0 mglL (2005.). Za Staphylococcus intermedius nije utvrdena

rezistencija na klorheksidin

Mikonazolnitrat:
Mikonazolnitrat je antimikotik iz skupine imidazola koji djeluje protiv gljivica kao Sto je Malassezia
pachydermatis.

Mikonazolnitrat moZe djelovati fungicidno i fungistatski, ovisno o koncentraciji. Mikonazol sprjedava

ugradnju ergosterola u stanidnu membranu gljivica te tako pove6ava koncentraciju citotoksidnog
vodikovog peroksida unutar stanidne stjenke.

Mikonazolnitrat je uvrSten u sastav ovog VMP-azbogdjelovanja protiv Malassezia pachydermatis.Za
klinidke izolate Malassezia pachydermatrs najde56e utvrdene MIK bile su 0,5-4,0 mglL (2003.12005.\.

Za Malassezia pachydermatis nije utvrdena rezistencija na mikonazol.

Klorheksidin i mikonazol u kombinaciji:
In vitro istraZivanja pokazala su sinergistidko djelovanje klorheksidina i mikonazola protiv
Microsporum canis.

4.3 Farmakokinetika

Klorheksidin diglukonat:
Velike koncentracije klorheksidin diglukonata postiZu se u dlaci i na koZi Zivotinja tijekom l0 minuta

nakon Samponiranja. Te koncentracije su ve6e od MIK-a za Staphylococcus intermedius. Klorheksidin
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diglukonat se nakon un apsorbira izzelud,ano-crijevnog sustava. Kroz koZu se
apsorbira vrlo malo klo ata ili se uop6e ne apsorbira. u ljudije dokazano d,a26yo
klorheksidina ostaje na primjene.

Mikonazolnitrat:
Velike koncentracije mikonazolnitrata postizu se u dlaci i na koZi zivotinja tijekom l0 minuta nakon
Samponiranja. Te koncentracije su ve6e od MIK-a za Mqlassezia pachydlr*Ltir.
Mikonazolnitrat se slabo apsorbira kroz kozu i iz zelud,ano-crijevnog sustava.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran zaprodaju:2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiianja: 3 mjeseca.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 30 oC

Ne hladiti ni zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Polietilenska bodica s 250 mL, zatvorena s polipropilenskim depom na navoj.

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom tatrvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u 1\l{u s lokalnim propisima i svim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni \,rN4p.

6. I\AZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Veterinary Products A/S

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uPil-322-0sI17-01I503

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14. svibnja 2018. godine

Malaseb,
Sampon za pse i madke
KLASA: UP /l-322-05 125 -0 I I 53 5
URB ROJ: 525 -09 I 583 -25 -2
IEIY t05t3ntAt024

ODOB

srpanj

NO 6^6



9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPTSA SVOJSTAVA

09.07.2025.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept-

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https ://med i cines.health.e uropa.er-r/veterinary/hr).
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