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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR "’{:

Malaseb sampon pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Digluconat de clorhexidind 20 mg (echivalentul a 11,26 mg clorhexidini)
Nitrat de miconazol 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metilcloroizotiazolinona 0,0075 mg
Metilizotiazolinond 0,0025 mg
Benzoat de sodiu 1,25 mg

Macrogol lauril eter

Cocamidopropil betaini

Cocoamfodiacetat disodic

Cloruri de cetrimoniu

Dioleat de metil glucoza PEG-120

Acid citric monohidrat

Acid clorhidric

Apd purificatd

Un lichid limpede pana la usor tulbure, de culoare galben deschis pana la maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Caini si pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini: Pentru tratamentul si controlul dermatitei seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis si

Staphylococcus intermedius.

Pisici: Ca adjuvant in tratamentul dermatofitozei produse de Microsporum canis in asociere cu

griseofulvina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.




3.4 Atentioniri speciale

«Caini i pisici:
Pentru a preveni reaparitia infectiei, trebuie luate mésuri de prevenire asupra mediului animalului (ex.
curitarea si dezinfectarea custilor, a paturilor).

Pisici;

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in asociere cu griseofulvina in cazul tratamentului
dermatofitozei.

La pisicile samponate initial, periajul, prin culturile rezultate, poate duce la reaparitia M. canis.

Atat studiile in teren, cat si cele experimentale au demonstrat ¢ contaminarea cu M. canis din mediul
inconjurator poate fi eliminata sau redusa utilizand produsul medicinal veterinar de doua ori pe
saptamana. In aceste studii, griseofulvina a fost administratd in mod continuu pe perioada
tratamentului, observandu-se atat o imbunatétire clinica, cat si o reducere a contamindrii din mediul
inconjuritor in comparatie cu utilizarea griseofulvinei singure.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Numai pentru uz extern.
In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Nu lasati animalul si se linga In timpul sampondrii si clatirii sau inainte de uscare. Luati precautiile
necesare pentru ca animalul si nu inhaleze produsul medicinal veterinar sau pentru ca acesta sa nu
intre in contact cu nasul sau gura animalului in timpul aplicarii samponului.

Puii de cine si de pisicd nu trebuie sa intre in contact cu femelele care aldpteazd, dupa tratament, pana
cénd blana nu s-a uscat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhexidind, miconazol sau la oricare dintre excipienti
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact
accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenti. Dac4 iritatia persistd, consultati medicul imediat.

Evitati miscarea i mangAierea excesivé a animalelor imediat dupa tratament.

Dermatofitoza care apare la pisici este transmisibili la om. Se recomanda folosirea ménusilor si
acoperirea bratelor cind se tunde si se aplicd samponul pe o pisicd infectata.

La aplicarea samponului pe pisicd, pentru a evita contactul prelungit cu samponul, spalati-va si uscati-
vd mainile cu delicatete. Nu frecati!

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici:

Foarte rare Eritem la locul aplicarii?, prurit la locul aplicirii®

(<1 animal / 10 000 de anjmale Reactie cutanatd (méncarimi, inrosire) L
tratate, inclusiv raportarile izolate):

* In mod exceptional la cainii cu atopie sau la pisicile cu boala alergica de piele.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nafionale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar in asociere cu griseofulvina nu trebuie folosit la pisicile gestante
deoarece griseofulvina este contraindicati in perioada de gestatie.

A se vedea sectiunea 3.5,

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare cutanata.

Caini: ca regula generala, aplicati samponul de doud ori pe séptdméana pana cind simptomele dispar si
apoi siptdmanal sau ori de cate ori este necesar pentru a mentine afectiunea sub control.

Pisici: aplicati de doud ori pe sdptdména pana cand probele sunt negative pentru M. canis. Durata
maxima3 a tratamentului nu trebuie sa depaseascé 16 séptamani. Depinzind de lungimea firului de par,
trebuie sa aveti in vedere tunderea blanii Inaintea tratamentului.

Udati blana animalului cu apa curaté din abundenta si aplicati produsul medicinal veterinar in citeva
locuri, apoi masati bine. Folositi o cantitate suficientd de sampon pentru a forma spuma si a acoperi
bine pielea si blana. Asigurati-va cd samponul este aplicat in jurul buzelor, sub coada si Intre degete.
Animalul trebuie sa stea In picioare timp de 10 minute, apoi clatiti cu apa curata si lasati sa se usuce in
mod natural intr-un loc cald, fard curenti de aer.

Flaconul de 250 de ml, de exemplu, contine aproximativ 8-16 tratamente pentru un céine de 15 kg sau

5-10 tratamente pentru un ciine de 25 kg sau 25 de tratamente pentru pisic, in functie de grosimea

blénii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD01ACS2
4.2 Farmacodinamie

Digluconat de clorhexiding:

Digluconatul de clorhexidini este un agent antimicrobian din clasa bis-biguanidelor care actioneaza
contra bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. Are atat proprietiti bactericide, cat si
bacteriostatice in functie de concentratia folosita. Inhibitia dezvoltirii este realizata printr-un efect
direct asupra ATP-azei, interferdnd astfel cu mecanismele de transport al energiei. Efectul bactericid al
clorhexidinei rezultd din coagularea continutului celulelor bacteriene.

Digluconatul de clorhexidin este incorporat in produsul medicinal veterinar pentru actiunea sa contra
Staphylococcus intermedius. Valorile tipice CMI gisite in mostrele clinice de prelevare bacteriand din
Staphylococcus intermedius sunt de 2 mg/l (2005). Rezistenta Staphylococcus intermedius la
clorhexidind nu a fost incd demonstrata.

Nitrat de miconazol:
Nitratul de miconazol este un agent antifungic din grupa imidazolului cu actiune contra unor levuri
precum Malassezia pachydermatis.

Are atat proprietati fungicide, cat si fungistatice in functie de concentratia folositd. Miconazolul inhiba
sinteza ergosteriolului in membranele celulare, crescand astfel concentratiile de peroxid de hidrogen
citotoxic in peretele celulei fungice.

Nitratul de miconazol a fost ncorporat in produsul medicinal veterinar pentru actiunea sa contra
Malassezia pachydermatis. Valorile tipice CMI gésite In mostrele clinice de prelevare bacteriana din
Malassezia pachydermatis sunt de 0,5-4 mg/1 (2003/5). Rezistenta Malassezia pachydermatis la
miconazol nu a fost Incd demonstrata.

Clorhexidina si miconazolul in asociere:
Studiile in vitro au demonstrat o actiune sinergica Intre clorhexidind si miconazol contra
Microsporum canis.

4.3 Farmacocinetica

Digluconat de clorhexidin:

Concentratii mari de digluconat de clorhexidin sunt atinse in blani si pe piele timp de 10 minute dupa
aplicarea samponului. Aceste concentratii sunt mult peste valorile CMI pentru Staphylococcus
intermedius. Digluconatul de clorhexidini este putin absorbit din tractul gastrointestinal in caz de
ingerare. Absorbtia percutanati nu existd sau este minima. La om, s-a demonstrat cd 26% din produs
rémane pe piele dupa 29 de ore de la aplicare.

Nitrat de miconazol:

Concentratii mari de nitrat de miconazol sunt atinse In blana si pe piele timp de 10 minute dupd
aplicarea samponului. Aceste concentratii sunt mult peste valorile CMI pentru Malassezia
pachydermatis.

Nitratul de miconazol este putin absorbit prin piele si din tractul gastrointestinal.




5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Recipientul este un flacon din polietilena de 250 ml cu un capac cu filet din polipropilena.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150101

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31-03-2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIX

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaz cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Malaseb sampon

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Digluconat de clorhexidind 20 mg (echivalentul a 11,26 mg clorhexidina )
Nitrat de miconazol 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

4. SPECI TINTA

Caini si pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza In interval de 3 luni.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Veterinary Products A/S

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150101

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Malaseb sampon pentru céini i pisici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:
Digluconat de clorhexidina 20 mg (echivalentul a 11,26 mg clorhexidina)
Nitrat de miconazol 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Excipienti:
Metilcloroizotiazolinond 0,0075 mg
Metilizotiazolinona 0,0025 mg
Benzoat de sodiu 1,25 mg

Un lichid limpede pana la usor tulbure, de culoare galben deschis pani la maro deschis.

3.  Specii tinta

Céini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul §i controlul dermatitei seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis si
Staphylococcus intermedius la cini.

Ca adjuvant in tratamentul dermatofitozei produse de Microsporum canis la pisici 1n asociere cu
griseofulvina.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pisici: Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar in asociere cu griseofulvina In tratamentul
dermatofitozei. La pisicile samponate initial, periajul, prin culturile rezultate, poate duce la reaparitia
M. Canis.

Atéat studiile in teren, cét si cele experimentale au demonstrat faptul ci contaminarea cu M. canis din
mediul inconjurdtor poate fi eliminaté sau redusa utilizdnd produsul medicinal veterinar de doua ori pe
saptaiméni. In aceste studii, griseofulvina a fost administratd fn mod continuu pe perioada
tratamentului, observandu-se atat o imbunatatire clinica, ct si o reducere a contaminarii din mediul
inconjurdtor In comparatie cu utilizarea griseofulvinei singure.

Céini §i pisici: pentru a preveni reaparitia infectiei, trebuie luate masuri de prevenire asupra mediului
animalului (ex. curitarea si dezinfectarea custilor, a paturilor).
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta: ‘
La utiizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale,
_natiggiale si regionale.

Deren ol

s

Numai pentru uz extern.

fn caz de contact accidental cu ochii, clititi cu apa din abundenta.

Nu l#sati animalul sa se lingd in timpul aplicarii samponului si clatirii sau fnainte de uscare. Luati
precautiile necesare pentru ca animalul s& nu inhaleze produsul medicinal veterinar sau pentru ca
acesta si nu intre in contact cu nasul sau gura animalului in timpul aplicarii samponului.

Puii de caine si de pisica nu trebuie si intre in contact cu femelele care aldpteazd, dupd tratament, pand
cénd blana nu s-a uscat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhexidind, miconazol sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. In caz de
contact accidental cu ochii, clititi cu apa din abundenti. Dac3 iritatia persistd, consultati medicul
imediat. Evitati miscarea si mangAierea excesivd a animalelor imediat dupd tratament.

Dermatofitoza care apare la pisici este transmisibila la om. Se recomanda folosirea méinusgilor si
acoperirea bratelor cand se tunde si se aplicd samponul pe o pisicd infectatd.

La aplicarea samponului pe pisicd, pentru a evita contactul prelungit cu samponul, spilafi-va si uscati-
va méinile cu delicatete. Nu frecati!

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar in asociere cu griseofulvina nu trebuie folosit la pisicile gestante
deoarece griseofulvina este contraindicati in perioada de gestatie.

A se vedea si sectiunea ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd”.

7, Evenimente adverse

Caini, pisici:

Foarte rare Eritem la locul aplicirii®, prurit la locul aplicarii®

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie cutanatd (méancarimi, Inrosire)
tratate, inclusiv raportirile izolate):

2 In mod exceptional la cdinii cu atopie sau la pisicile cu boald alergici de piele.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a siguranfei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare cutanata.



Caini: ca reguld generald, aplicati samponul de doua ori pe siptaména pana cand simptomele dispar si
apoi saptamanal sau ori de céte ori este necesar pentru a mentine afectiunea sub control, conform
recomandarilor medicului dumneavoastra veterinar. ¢
Pisici: aplicati de doud ori pe saptaméana pana cind probele sunt negative pentru M.canis. Durata
maxima a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 16 saptdmani. Depinzand de lungimea firului de par,
trebuie sa aveti in vedere tunderea blinii Tnaintea tratamentului.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Udati blana animalului cu apa curata din abundenta. Aplicati samponul pe animal in mai multe puncte
s masati pand intrd in bland mai ales in jurul buzelor, sub coada si intre degete. Folositi o cantitate
suficientd de sampon pentru a forma spumi. Animalul trebuie si stea in picioare timp de 10
minute,apoi clititi cu api curati si lisati si se usuce in mod natural fntr-un loc cald, firi curenti
de aer. Flaconul de 250 ml furnizeaza aproximativ 8-16 tratamente pentru un cine de 15 kg sau 5-10
tratamente pentru un céine de 25 kg sau 25 de tratamente pentru pisic3, In functie de grosimea blanii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar; 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150101

14



Dimensiunea ambalajului: 250 ml
Y

15, ! ‘Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danemarca

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman, Romania,

+40 247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Malaseb sampon este produs sub licent de la Dermcare Vet, Australia, proprietarul denumirii
comerciale Malaseb.






