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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Malaseb szampon dla psow i kotow

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Jeden 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:
Metylochloroizotiazolinon 0,0075 mg
Metyloizotiazolinon 0,0025 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon.
Plyn przejrzysty do lekko metnego, o barwie jasnozolte) do jasnobrazowe;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty.

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Pies: do leczenia 1 kontroli tojotokowego zapalenia skory zwiazanego z Malassezia
pachvdermatis 1 Staphylococcus intermedius.

Kot: jako pomoc w leczeniu grzybicy wywolywane) przez Microsporum canis, w potaczeniu
z eryzeofulwina.

Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne, na adiuwanty lub na
dowolng substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kot:

Przy leczeniu grzybicy preparat Malaseb Szampon powinien by¢ uzywany wylacznie w
polaczeniu z gryzeofulwina.

Mycie kotow szamponem moze poczatkowo zwigkszy¢ ilos¢ wykrywanych M. canis metoda
wyczesywania

Zarowno badania terenowe jak i doswiadczalne wykazaly, ze uzycie preparatu Malaseb
szampon dwa razy w tygodniu umozliwia wyeliminowanie lub ograniczenie skazenia
Srodowiska M. canis. W badaniach tych przez caly okres leczenia w sposob ciagly
podawano gryzeofulwine, uzyskujac wigeksza poprawe stanu klinicznego 1 wigksze
ograniczenie skazenia srodowiska w porownaniu z uzyciem wytacznie gryzeofulwiny.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duzg iloscig wody.

Nie pozwoli¢c zwierzeciu na lizanie si¢ w trakcie mycia szamponem i plukania, oraz przed
wysuszeniem. Nalezy nie dopusci¢, do wdychania produktu przez zwierze oraz dostania si¢
g0 do nosa lub pyska w trakcie mycia.

Szczenigta 1 kocigta nie powinny kontaktowac si¢ z karmiacymi samicami po zabiegu do
czasu wyschnigcia ich siersci.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

e W przypadku wystgpowania znanej nadwrazliwosci na chloroheksydyne, mikonazol

lub dowolny ze skladnikéw pomocniczych, nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z
produktem.

e Produkt moze powodowac¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. W
przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duza iloscia wody. W przypadku
utrzymujacego si¢ podraznienia zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

e Unika¢ nadmiernego kontaktu i glaskania leczonych zwierzat niezwlocznie po
zabiegu.

e Grzybica kotow jest zakazna dla ludzi, w zwiazku z tym zaleca si¢ strzyzenie 1 mycie
szamponem zarazonych kotow w regkawicach 1 z ostonigtymi ramionami.

e Po wymyciu kota, w celu uniknigcia przedluzonego kontaktu z szamponem fagodnie
umy¢ 1 wysuszyc¢ dtonie. Nie szorowac.

Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Wyjatkowo, u psow z atopig lub kotow z alergiczng choroba skory, moga po leczeniu
wystapic reakcje swiadowe i/lub rumieniowe.

W bardzo rzadkich przypadkach u psow i kotow po leczeniu moga wystapic reakcje skorne
(swedzenie, zaczerwienienie).

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza:
Malaseb szampon w kombinacji z gryzeofulwina nie powinien by¢ stosowany u Kotek w
ciazy, poniewaz gryzeofulwina jest przeciwwskazana w ciazy.

Laktacja:
Patrz punkt 4.5.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Nieznane.
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Dawkowanie i droga podawania

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

Koty: My¢ szamponem dwa razy w tygodniu co najmniej przez okres zalecony przez
lekarza weterynarii lub do ujemnych wynikow szczotkowania w celu wykrycia
kultur M. canis, w zaleznosci od tego, ktory okres jest dluzszy. Maksymalna
dlugosc okresu leczenia nie powinna przekraczac¢ 16 tygodni. Przed rozpoczeciem
leczenia nalezy skonsultowa¢ z lekarzem, czy ostrzyzenie siersci kota jest
konieczne.

Gruntownie zmoczyc¢ zwierz¢ czysta woda, natozy¢ Malaseb szampon na zwierzg¢ w kilku
miejscach i wmasowac w siers¢. Uzyc¢ ilosci wystarczajacej do wywolania piany na skorze i
sierscl. Upewnic si¢, ze szampon zostat rozprowadzony wokot pyska, pod ogonem 1 migdzy
palcami. Pozostawi¢ zwierz¢ w pozycji stojacej na 10 minut, nast¢gpnie sptukac czysta woda
| pozostawi¢ do naturalnego wyschnigcia w cieplym, pozbawionym przeciagow otoczeniu.

Butelka o pojemnosci 250 ml umozliwia wykonanie okoto 8—16 zabiegdéw u psa o masie 15

kg, 5-10 zabiegow u psa o masie 25 kg, lub 25 zabiegow u kota, w zaleznosci od grubosci
siersci.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jezeli niezbe¢dne

Nie dotyczy.

Okres karencji

Nie dotyczy.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: dermatologiczna, kod ATCvet: QDOSACS52.

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Diglukonian chloroheksydyny

Diglukonian chloroheksydyny (klasyfikacja ATCvet QDO8ACO02) to bis-biguanidowy
srodek bakteriobojczy przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. W zaleznosci
od uzytego stezenia ma on dzialanie bakteriobdjcze i bakteriostatyczne. Hamowanie wzrostu
uzyskiwane jest przez bezposrednie dziatanie na ATP-az¢ i zaburzanie mechanizmow
przekazywania energii. Dzialanie bakteriobojcze chlorheksydyny jest skutkiem koagulacji
zawartosci komorek bakteryjnych.

Diglukonian chloroheksydyny zostal wlaczony w skltad produktu ze wzgl¢du na skutecznosc
przeciwko Staphylococcus intermedius. Typowe wartosci MIC obserwowane w Klinicznych
izolatach Staphylococcus intermedius wynosza 2,0 mg/l (2005). Nie zgloszono odpornosci
Staphylococcus intermedius na chloroheksydyne.

Azotan mikonazolu

Azotan mikonazolu (klasyfikaca ATCvet QDOIAC02) to imidazolowy srodek
przeciwgrzybiczny o aktywnosci przeciwko drozdzom, takim jak Malassezia
pachydermatis.
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W zaleznosci od uzytego stgzenia, ma dzialanie grzybobdjcze i grzybostatyczne. Mikonazol
hamuje wilaczanie ergosterolu w blony komodrkowe, zwiekszajac tym samym stezenie
cytotoksycznego nadtlenku wodoru w scianie komorkowej grzyba.

Azotan mikonazolu zostal wiaczony w sklad produktu ze wzgledu na swoja skutecznosc
przeciwko Malassezia pachydermatis. Typowe wartosci MIC obserwowane w klinicznych

izolatach Malassezia pachyvdermatis wynosza 0,5-4,0 mg/l (2003/05). Nie zgloszono
odpornoscit Malassezia pachydermatis na mikonazol.

Kombinacja chloroheksydyny i mikonazolu
Badania in vitro wykazaly synergiczne dziatanie chloroheksydyny 1 mikonazolu przeciwko
Microsporum canis.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Diglukonian chlorheksydyny

Wysokie stgzenia diglukonianu chlorheksydyny uzyskuje si¢ w siersci oraz na skorze w okresie 10
minut po umyciu szamponem. St¢zenia te zdecydowanie przekraczaja wartosci MIC dla
Staphylococcus intermedius. Po spozyciu diglukonian chlorheksydyny jest stabo przyswajalny z
uktadu pokarmowego. Wchianianie przez skorg nie wystepuje lub jest minimalne. Wykazano, ze u
ludz1 26% zwiazku 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 przekraczaja wartosct MIC dla Malassezia
pachydermatis.

Azotan mikonazolu jest stabo przyswajalny ze skory 1 ukltadu pokarmowego.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Metylochloroizotiazolinon
Metyloizotiazolinon

Makrogolu eter laurylowy

Betaina kokosowa
Kokoamfodioctan dwusodowy
Chlorek cetrimonium

PEG-120 dioleinian metyloglukozy
Kwas cytrynowy jednowodny
Kwas solny

Woda, oczyszczona

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigcy.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Opakowanie ma posta¢ polietylenowej butelki o pojemnosci 250 ml z polipropylenowa
zakretka.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum
Dania

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



