VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Malaseb §ampiinas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

chlorheksidino digliukonato (atitinka 11,26 mg chlorheksidino) 20 mg,
mikonazolo nitrato (atitinka 17,37 mg mikonazolo) 20 mg;

pagalbiniy medzZiagy:

metilchloroizotiazolinono 0,0075 mg,
metilizotiazolinono 0,0025 mg,
natrio benzoatas 1,25 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

gampﬁnas.

Skaidrus ar Siek tiek drumstas Sviesiai geltonos ar Sviesiai rudos spalvos skystis.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny ruasis

Sunims: esant sebor¢jiniam dermatitui, susijusiam su Malassezia pachydermatis ir Staphylococcus
intermedius, gydyti.

Katéms: naudojant kartu su grizeofulvinu, kaip pagalbiné priemoné gydyti nuo dermatofitozés,
sukeltos Microsporum canis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry ruasiy paskirties gyviinams
Sunims ir katéms

Norint i§vengti infekcijos pasikartojimo, gyviiny aplinkoje reikia taikyti atitinkamus kontrolés
metodus (pvz., valyti ir dezinfekuoti Sunides, guolius).

Katéms
Gydant nuo dermatofitozés Malaseb Sampiing reikia naudoti tik kartu su grizeofulvinu.



Naudojant Sampiing katéms M. canis i§ pradziy gali padaugéti, kas nustatoma dermatofity kultiiras
tiriant Sukavimo metodais.

Klinikiniai ir eksperimentiniai tyrimai parod¢, kad pilnai iSvalyti uzterStag M. canis aplinka arba
sumazinti uzterStuma galima Malaseb Sampiing naudojant du kartus per savaite. Atliekant minétus
tyrimus visg gydymo laikotarpj nepertraukiamai buvo naudojamas ir grizeofulvinas ir, lyginant su
atvejais, kai naudojamas tik grizeofulvinas, stebétas rySkesnis klinikinis pageréjimas ir aplinkos
uzter§tumo sumazéjimas.

4.5.  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy
naudojimo nurodymus.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Skirta tik iSoriniam naudojimui.

Atsitiktinai vaisto patekus j akis, bltina gerai iSplauti jas vandeniu.

Negalima leisti gyviinui laizyti saves, kol jis prausiamas naudojant Sampting ir skalaujamas arba
kol jo kailis nei§dziovintas. Butina pasiriipinti, kad prausiamas gyvinas nejkvépty Sampuno arba

kad jo nepatekty j nosj ar j burna.

Negalima leisti Suniuky ir kac¢iuky prie zZindanéiy pateliy, kurioms naudotas vaistas, kol jy kailis
neisdziuves.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

e Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas chlorheksidino, mikonazolo ar bet kuriai i3
pagalbiniy medziagy turi vengti saly€io su §iuo veterina riniu vaistu.

o Sis vaistas gali dirginti akis. Biitina vengti saly&io su akimis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia
gerai iSplauti jas vandeniu. Jei sudirginimas nepraeina, reikia kreiptis j gydytoja.

e Bitina vengti perdéto gyviny, kuriems naudotas vaistas, lietimo ir glostymo i$ karto po
gydymo.

e Kaciy dermatofitoze gali uzsikrésti ir Zzmones, tod¢l, apkerpant ir Sampiinu prausiant
uzsikrétusias kates, patartina mavéti pirStines ir vilkéti darbuzj ilgomis rankovémis.

o Siekiant iSvengti ilgalaikio sglycio su Sampiinu, naudojus Sampiing katéms reikia Svelniai
nuplauti ir nusis$luostyti rankas. Netrinti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Ypac Sunims, kuriems nustatyta atopija, arba katéms, kurioms nustatyta alerginé odos liga, po
gydymo gali pasireiksti perStéjimas ir / arba eriteminé reakcija.

Labai retais atvejais Sunims ir katéms po gydymo galimos odos reakcijos (niezéjimas,
paraudimas).

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas



Malaseb Sampiino kartu su grizeofulvinu nereikéty naudoti katingoms katéms, nes vaikingumo
laikotarpiu grizeofulvinas kontraindikuotinas.

Laktacija
Zr. 4.5. punkta.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Sunys Paprastai prausti $ampiinu reikia du kartus per savaite, kol simptomai susilpnéja, po to —
kas savaite arba kiek biitina, kad padétis islikty valdoma.

Katés Prausti Sampiinu reikia du kartus per savaite, maziausig veterinarinio gydytojo
rekomenduotg laikotarpj ar kol Sukuojant kailj nebus aptinkamos M. canis kultiiros.
Maksimali gydymo trukmé neturéty virSyti 16 savaiciy. Priklausomai nuo kailiuko tipo ir
ilgio, pries gydyma katés kailiukg gali tekti pakirpti.

Gyviing reikia gerai suslapinti §variu vandeniu, keliose vietose uzpilti Malaseb Sampiino ir jtrinkti
i kailj. Sampino kiekis turi biti toks, kad ant kailio ir odos pasirodyty putos. Batina uztikrinti,
kad Samptino patekty aplink snukj, po uodega ir tarp pirSty. Reikia leisti gyviinui 10 minuciy
pastovéti, tada nuplauti Svariu vandeniu ir palikti nudziiiti §iltoje aplinkoje, kurioje néra skersvéjo.

Pavyzdziui, 250 ml buteliuko uztenka panaudoti mazdaug 8—16 karty 15 kg svorio Suniui, 5-10
karty 25 kg svorio Suniui arba 25 kartams katei, priklausomai nuo kailio tankumo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nenumatyta.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: dermatologiniai vaistai.
ATCvet kodas: QDO1ACS52.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Chlorheksidino digliukonatas

Chlorheksidino digliukonatas (ATCvet klasifikacija — QDO8ACO02) yra bisbiguanidy klasés
antimikrobiné medziaga, veikianti prie§ gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Jos tiek
baktericidinis, tiek bakteriostatinis poveikis priklauso nuo naudojamos koncentracijos. Augimo
slopinimas pasieckiamas tiesiogiai veikiant ATP-aze, taip sutrikdant energijos perdavimo
mechanizmus. Baktericidinis chlorheksidino pasireiskia jvykus bakterijy lasteliy turinio
koaguliacijai.

Chlorheksidino digkliukonatas yra vaiste dél savo aktyvumo prie$ Staphylococcus intermedius.
Tipinés MSK, nustatytos klinikiniuose Staphylococcus intermedius izoliatuose, yra 2 mg/l (2005).
Apie Staphylococcus intermedius atsparuma chlorheksidinui nepranesta.



Mikonazolo nitratas

Mikonazolo nitratas (ATCvet klasifikacija — QD01ACO02) yra prieSgrybinis imidazolo darinys,
pasizymintis poveikiu ir mieléms, pvz., Malassezia pachydermatis.

Jo tiek fungicidinis, tiek fungistatinis poveikis priklauso nuo naudojamos koncentracijos.
Mikonazolas slopina ergosterolio jjungima j Igsteliy membranas, taip padidindamas citotoksinio
vandenilio peroksido koncentracijas grybo lgstelés sieneléje.

Mikonazolo nitratas yra vaiste dél savo aktyvumo prie§ Malassezia pachydermatis. Tipinés MSK,
nustatytos klinikiniuvose Malassezia pachydermatis izoliatuose, yra 0,5-4 mg/1 (2003/5). Apie
Malassezia pachydermatis atsparumg mikonazolui nepranesta.

Chlorheksidino ir mikonazolo derinys
In vitro tyrimai parodé¢ sinergetinj chlorheksidino ir mikonazolo veikimg prie§ Microsporum
canis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Chlorheksidino digliukonatas

Didelés chlorheksidino digliukonato koncentracijos ant kailio ir odos pasiekiamos per 10 minuciy nuo
Sampiino panaudojimo. Sios koncentracijos gerokai virsija MSK Staphylococcus intermedius. Prarijus
chlorheksidino digliukonatas i§ virskinimo trakto absorbuojamas menkai. Absorbcija per odg yra
nedidelé arba medziaga visai neabsorbuojama. Tiriant Zmones nustatyta, kad pragjus 29 valandoms nuo
naudojimo ant odos islieka 26% medziagos.

Mikonazolo nitratas

Didelés mikonazolo nitrato koncentracijos ant kailio ir odos pasiekiamos per 10 minu¢iy nuo Sampiino
panaudojimo. Sios koncentracijos gerokai virsija MSK Malassezia pachydermatis.

Mikonazolo nitratas menkai absorbuojamas per odg ir i$ virskinimo trakto.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniu medZiagy saraSas

Metilchloroizotiazolinonas,
metilizotiazolinonas,
makrogolio laurilo eteris,
kokamidopropilo betainas,
natrio benzoatas,

dinatrio kokoamfodiacetatas,
cetrimonio chloridas,
PEG-120 metilo gliukozés dioleatas,
citriny riigSties monohidratas,
vandenilio chlorido riigstis,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuotg, — 3 mén.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai



Negalima laikyti aukStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Polietileniniai buteliukai su uzsukamais polipropileniniais dangteliais po 250 ml.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi btiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

DANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1912/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-12-25

Rinkodaros teis¢ paskutinj karta atnaujinta 2013-07-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-01-31



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MALASEB Sampiinas $unims ir katéms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Antibakterinis ir priesgrybinis vaistas

1 ml:

Chlorhexidine digluconate 20mg (chlorhexidine 11,26 mg), miconazole nitrate 20mg (miconazole
17,37 mg), methylchloroisothiazolinone 0,0075 mg, methylisothiazolinone 0,0025 mg, natrio
benzoatas 1,25 mg

| 3. VAISTO FORMA

Sampiinas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunims ir katéms.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
Netaikytina
| 9. SPECIALIEJI [SPEJIMALI JEI REIKIA

Prie§ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapelj.



10.

TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}

11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danija

16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1912/001

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
MALASEB $ampiinas Sunims ir katéms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danija

Gamintojas, atsakingas uzZ vaisto serijos iSleidima
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Malaseb Sampiinas Sunims ir katéms

3. VEIKLIOIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

Veikliyjy medziagy:

Chlorheksidino digliukonato 20 mg
(atitinka 11,26 mg chlorheksidino)

Mikonazolo nitrato 20 mg
(atitinka 17,37 mg mikonazolo)

Pagalbiniy medzZiagy:

Metilchloroizotiazolinono 0,0075 mg
Metilizotiazolinono 0,0025 mg
Natrio benzoatas 1,25 mg

Vaistas yra skaidrus ar Siek tiek drumstas Sviesiai geltonos ar Sviesiai rudos spalvos skystis.

4. INDIKACIJOS

Sunims, esant seboréjiniam dermatitui, susijusiam su Malassezia pachydermatis ir Staphylococcus
intermedius, gydyti.

Katéms, naudojant kartu su grizeofulvinu, kaip pagalbiné priemoné gydyti nuo dermatofitozes,
sukeltos Microsporum canis.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Ypac Sunims, kuriems nustatyta atopija, arba katéms, kurioms nustatyta alerginé odos liga, po
gydymo gali pasireiksti perstéjimas ir/arba eriteminé reakcija.

Labai retais atvejais Sunims ir katéms po gydymo galimos odos reakcijos (niezé€jimas,
paraudimas).

Pastebéjus bet kokj sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki,
butina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunys Paprastai prausti Sampiinu reikia du kartus per savaitg, kol simptomai susilpnéja, po
to — kas savaitg arba kiek butina, kad padétis i$likty valdoma.

Katés Prausti Sampiinu reikia du kartus per savaite, maziausia veterinarinio gydytojo
rekomenduotg laikotarpj ar kol Sukuojant kailj nebus aptinkamos M. canis kulttiros. Maksimali
gydymo trukmé neturéty virSyti 16 savaiciy. Priklausomai nuo kailiuko tipo ir ilgio, pries gydyma
katés kailiukg gali tekti pakirpti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gyviing reikia gerai suslapinti §variu vandeniu, keliose vietose uzpilti Malaseb Sampiino ir jtrinkti
i kailj, ypa¢ aplink snukj, po uodega ir tarp pirsty. Sampiino kiekis turi biti toks, kad putotuy.
Reikia leisti gyviinui 10 minudiy pastovéti, tada nuplauti §variu vandeniu ir palikti nudziuati
Siltoje aplinkoje, kurioje néra skersvéjo. 250 ml buteliuko uztenka mazdaug 8—16 karty 15 kg
svorio Suniui, 5—10 karty 25 kg svorio Suniui arba 25 kartams katei, priklausomai nuo kailio
tankumo.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 3 mén.

Pirma kartg pradiirus buteliuko kamstelj (atidarius), vadovaujantis §iame informaciniame lapelyje
pateikta informacija apie vaisto tinkamumo laikg, biitina nustatyti data, kada buteliuke likes
vaistas turéty biiti sunaikintas. Sig sunaikinimo data reikia jragytj tam skirtoje vietoje ant etiketés.



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Katéms

Gydant nuo dermatofitozés Malaseb Sampiing reikia naudoti tik kartu su grizeofulvinu.

Naudojant Sampiing katéms M. canis 1§ pradziy gali padaugéti, kas nustatoma dermatofity kultiiras
tiriant Sukavimo metodais.

Sunims ir katéms
Norint i§vengti infekcijos pasikartojimo, gyviiny aplinkoje reikia taikyti atitinkamus kontrolés
metodus (pvz., valyti ir dezinfekuoti Sunides, guolius).

Skirta tik iSoriniam naudojimui.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medZziagy
naudojimo nurodymus.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Atsitiktinai vaisto patekus j akis, bitina gerai iSplauti jas vandeniu.

Negalima leisti gyviinui laizyti saves, kol jis prausiamas naudojant Sampting ir skalaujamas arba
kol jo kailis neiSdziovintas. Biitina pasiripinti, kad prausiamas gyvinas nejkvépty Sampiino arba
kad jo nepatekty j nosj ar j burna.

Negalima leisti Suniuky ir kac¢iuky prie zindanciy pateliy, kurioms naudotas vaistas, kol jy kailis
neisdziuves.

Katéms: Klinikiniai ir eksperimentiniai tyrimai parodé¢, kad pilnai iSvalyti uzterSta M. canis
aplinkg arba sumazinti uzterStuma galima Malaseb Sampiing naudojant du kartus per savaite.
Atliekant minétus tyrimus visa gydymo laikotarpj nepertraukiamai buvo naudojamas ir
grizeofulvinas ir, lyginant su atvejais, kai naudojamas tik grizeofulvinas, stebétas ryskesnis
klinikinis pageréjimas ir aplinkos uzterStumo sumaz¢jimas.

Ispéjimai naudotojui

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas chlorheksidino, mikonazolo ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy turi vengti saly€io su §iuo veterina riniu vaistu.

Sis vaistas gali dirginti akis. Biitina vengti saly¢io su akimis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia
gerai iSplauti jas vandeniu. Jei sudirginimas nepraeina, reikia kreiptis j gydytoja.

Biitina vengti perdéto gyviiny, kuriems naudotas vaistas, lietimo ir glostymo i§ karto po gydymo.
Kaciy dermatofitoze gali uzsikrésti ir Zzmonés, todél, apkerpant ir Sampiinu prausiant uzsikrétusias
kates, patartina muvéti pirStines ir vilkéti darbuzj ilgomis rankovémis.

Siekiant iSvengti ilgalaikio sglycio su Samptinu, naudojus Sampiing katéms reikia Svelniai nuplauti
ir nusiSluostyti rankas. Netrinti.

Vaikingumas
Malaseb Sampiino kartu su grizeofulvinu nereikéty naudoti katingoms katéms, nes vaikingumo

laikotarpiu grizeofulvinas kontraindikuotinas.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2022-08-11

15. KITA INFORMACIJA

Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys: Polietileniniai buteliukai su uzsukamais
polipropileniniais dangteliais po 250 ml.

Malaseb Sampiinas yra gaminamas pagal licencijg, iSduotg ,,Dermcare Vet* (Australija), prekinio
pavadinimo ,,Malaseb® savininko, ES patento Nr. 0608308.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB Dimedium Lietuva

+370 615 64241
info@dimedium.lt
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