B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Malaseb Sampon pro psy a ko¢ky

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

DK-7171 Uldum

Dénsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Malaseb Sampon pro psy a kocky
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 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

Ptipravek je ¢ird az mirn€ matna, svétle zluta az svétle hnéda kapalina.

4. INDIKACE

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

Kocky: Pomocna 1écba u dermatofytozy zptisobené Microsporum canis v kombinaci s 1€cbou
griseofulvinem.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1€¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vyjimeénych piipadech se mize u psu trpicich atopii nebo u kocek s kozni alergii vyskytnout po
aplikaci svédiva ¢i erytematozni reakce.



Ve velmi vyjime¢nych ptipadech mtize u pst a kocek po aplikaci dojit ke kozni reakci (svédéni,
zarudnuti).

Jestlize zaznamenate jakékoli zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim svému veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN{

Psi: Sampon se aplikuje obvykle dvakrat tydn& do doby, neZ ustoupi ptiznaky onemocnéni, a poté
jednou tydné anebo podle potieby, aby se stav udrzel pod kontrolou na zakladé doporuc¢eni vaseho
veterinarniho 1ékare.

Kocky: Pouzivejte Sampon dvakrat tydné minimalné tak dlouho, nez jsou vzorky vycCesané srsti
negativni na M.canis. Maximalni délka lécby by neméla presahnout 16 tydnd. Podle délky a typu srsti
je nutné uvazit, zda pred aplikaci ptipravku srst osttihat.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Srst zvitete dikladné navlhcete Cistou vodou, naneste Sampon na né¢kolik mist na téle zvirete a vettete
jej do srsti. Pouzijte dostate¢né mnozstvi pfipravku tak, aby se na srsti a pokozce vytvotila péna.
Zabezpecte, aby byl Sampon nanesen v oblasti okolo pyski, pod ocasem a mezi prsty. Zvife
ponechejte 10 minut v klidu stat. Poté jej oplachnéte Cistou vodou a nechejte pfirozené oschnout v
teple a mimo privan. Lahvic¢ka o objemu 250 ml je uréena pro 8-16 pouziti u pst vazicich 15 kg nebo
5-10 pouziti u pst vazicich 25 kg nebo pro 25 pouziti u kocek, v zavislosti na hustoté srsti.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 mésice.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pripravku v obalu, a to na
zéklade doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Kocky:

Pii 16€bé dermatofytdzy je Sampon tieba pouzivat vyhradné v kombinaci s griseofulvinem.
Samponovani kotek miize zpo&atku zvysit nalez M. canis ve vzorcich vy&esané srsti.

Psi a kocky:

V ramci prevence znovuvzplanuti infekce musi byt spravnym zptisobem pecovano také o Zivotni
prostiedi zvifete (napf. ¢isténi a dezinfekce kotct, pelechi).

Pouze pro vnégjsi pouziti.

Pfi pouziti pripravku je nutno zohlednit oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Zvlastni upozornéni pfi pouziti u zvifat:

V piipadé zasazeni oci vyplachujte o¢i velkym mnoZzstvim vody.




Zajistéte, aby se zvife v prubchu aplikace a oplachovani Samponu ¢i pied osusenim nelizalo. Davejte
pozor, aby v prubehu aplikace Samponu zvife ptipravek nevdechovalo nebo aby nedoslo ke vniknuti
pripravku do ¢enichu ¢i tlamy.

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

Kocky: Terénni i experimentalni studie prokazaly, Zze kontaminace prostifedi M. canis miize byt
odstranéna ¢i snizena pouzivanim Samponu 2x tydné. V téchto studiich se griseofulvin podaval
nepfetrzit€ po celou dobu osetiovani a na rozdil od pouzivani griseofulvinu samostatné se dosahlo
zlepSeni klinického stavu a snizila se kontaminace prostfedi.

Upozornéni pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na chlorhexidin, miconazol nebo na nékterou z pomocnych latek

by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento piipravek miize zptisobit podrazdéni oci. Zabraite kontaktu pfipravku s o¢ima.

V piipadé zasazeni oci vyplachujte o¢i velkym mnoZzstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, porad’te
se s 1ékarem.

Vyvarujte se manipulaci a nadmérného hlazeni s o$etfenym zvifetem bezprostiedné po pouziti
ptipravku.

Dermatofytoza kocek je nakazliva i pro ¢loveka, doporucujeme proto pouzivat rukavice pii aplikaci
Samponu. Béhem zastiihovani srsti nakazenych kocek a aplikaci Samponu méjte zakryté paze.

Po aplikaci Samponu si vzdy umyjte a ususte ruce, abyste zamezili dlouhodobé expozici

pokozky Samponem. Ruce nedrhnéte kartdcem.

Bfezost:
Sampon v kombinaci s griseofulvinem by nemél byt pouzivan u bfezich kocek z diivodu nezadoucich
ucinkt griseofulvinu v obdobi biezosti.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2021
15.  DALSI INFORMACE

Druh a slozeni vnitiniho obalu: polyethylenova lahev o objemu 250 ml s polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Malaseb® Sampon je vyrabén v licenci spolecnosti Dermcare Vet, Australie, vlastnika obchodni
znacky Malaseb®. Patent EU ¢. 0608308.

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Jakékoli dalsi informace o tomto veterinarnim piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.



