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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Malaseb Sampon pro psy a kocky

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Chlorhexidini digluconas 20 mg (odpovida 11,26 mg chlorhexidinum)
Miconazoli nitras 20 mg (odpovida 17,37 mg miconazolum)

Pomocné latky:
Methylchloroisothiazolinon 0,0075 mg
Methylisothiazolinon 0,0025 mg
Natrium-benzoéat 1,25 mg

Cira az mirn¢ matna, svétle zlutéd az svétle hnéda kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi: Lécba a tlumeni seboroické dermatitidy provazejici infekce Malassezia pachydermatis a
Staphylococcus intermedius.

Kocky: Pomocna 1é¢ba u dermatofytozy zptisobené Microsporum canis v kombinaci s 1é¢bou
griseofulvinem.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Kocky: Pti 1écbé dermatofytozy je veterindrni 1€Civy piipravek tfeba pouzivat vyhradné v kombinaci s
griseofulvinem. Samponovani koéek miize zpocatku zvysit nélez M. canis ve vzorcich vyéesané srsti.
Terénni i experimentalni studie prokazaly, ze kontaminace prostfedi M. canis mize byt odstranéna ¢i
snizena pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku 2x tydné. V téchto studiich byl soubézné
podavan griseofulvin a to nepfetrzit¢ po celou dobu osetfovani a na rozdil od pouzivani griseofulvinu
samostatné¢ se dosahlo zlepSeni klinického stavu a snizila se kontaminace prostiedi.

Psi a kocky:
V ramci prevence znovuvzplanuti infekce musi byt spravnym zpiisobem pecovano také o zivotni
prostiedi zvitete (napf. ¢isténi a dezinfekce kotcti, pelechtt).



Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi, celostatnimi
a mistnimi pravidly antibiotické politiky.

Pouze pro vnéjsi pouziti.
V ptipadé€ zasazeni o¢i vyplachujte o¢i velkym mnozstvim vody.

Zajistéte, aby se zvite v priibéhu aplikace a oplachovani Samponu ¢i pied osusenim nelizalo. Davejte
pozor, aby v prib&hu aplikace Samponu zvife veterinarni 1é¢ivy piipravek nevdechovalo nebo aby
nedoslo ke vniknuti pfipravku do ¢enichu ¢i tlamy.

Stéfata a kot’ata by po aplikaci neméla piijit do kontaktu s kojici samici do doby nez bude srst sucha.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Lidé se znamou precitlivélosti na chlorhexidin, miconazol nebo na n€kterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni oc¢i. Zabraiite kontaktu s o€ima.

V piipadé zasazeni o¢i je vyplachujte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, porad'te
se s 1ékatfem.

Bezprosttedné po oSetieni se vyhnéte nadmeérné manipulaci s oSetfenymi zviraty a jejich hlazeni.
Dermatofytoza kocek je nakazliva i pro cloveéka, doporucujeme proto pouzivat rukavice a myt zakryté
ruce pii stithani a Samponovani nakazenych kocek.

Aby nedoslo k dlouhodobému kontaktu s Samponem, umyjte si ruce a jemn¢ je osuste. Ruce nedrhnéte
kartacem.

Bfezost a laktace:

Veterinarni léCivy ptipravek v kombinaci s griseofulvinem by nemél byt pouzivan u biezich kocek z
dtivodu nezadoucich ucinkii griseofulvinu v obdobi biezosti.

Viz téZ bod ,,Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhd zvirat®,

7.  Nezadouci ucinky

Psi, kocky:

Velmi vzacné Erytém v mist¢ aplikace?, svédéni v misté aplikace?

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, | Kozni reakce (svédéni, zarudnuti)
veetné ojedin€lych hlaseni):

aVe vyjimecénych piipadech u pst a kocek s kozni alergii.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Kozni podani.

Psi: Sampon se aplikuje obvykle dvakrat tydné do doby, nez ustoupi piiznaky onemocnéni a poté
jednou tydné¢ anebo podle potieby, aby se stav udrzel pod kontrolou na zakladé doporuceni vaseho
veterinarniho 1ékare.

Kocky: Pouzivejte Sampon dvakrat tydn€ minimalné tak dlouho, nez jsou vzorky vycesané srsti
negativni na M. canis. Maximalni délka 1é¢by by neméla presahnout 16 tydnt. Podle délky a typu srsti
je nutné uvazit, zda pred aplikaci ptipravku srst ostiihat.

9. Informace o spravném podavani

Srst zvifete diikladn¢ navlhéete Cistou vodou, naneste Sampon na n¢kolik mist na téle zvifete a vetiete
jej do srsti. Zabezpecte, aby byl Sampon nanesen v oblasti okolo pyskd, pod ocasem a mezi prsty.
Pouzijte dostate¢né mnoZstvi piipravku tak, aby se na srsti a pokoZce vytvorila péna. Zvire
ponechejte 10 minut v klidu stat. Poté jej oplachnéte Cistou vodou a nechejte prirozené oschnout
v teple a mimo pruvan. Lahvicka o objemu 250 ml je urena pro 8-16 pouziti u psu vazicich 15 kg
nebo 5-10 pouziti u pst vazicich 25 kg nebo pro 25 pouziti u kocek, v zavislosti na hustote srsti.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/040/10-C

Velikost baleni: 250 ml

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cervenec 2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Dansko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.0.,

Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420311 706 211

17. DalSi informace

Pouze pro zvitata.
Malaseb® Sampon je vyrabén v licenci spole¢nosti Dermcare-Vet Pty Ltd, Australie, vlastnika
obchodni znacky Malaseb®.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

