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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR_

Malaseb sampon pentru cdini si pisici
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 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:
Metilcloroizotiazolinoni 0,0075 mg

Metilizotiazolinona 0,0025 mg
Benzoat de sodiu 1,25 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Sampon.
Lichid limpede spre usor tulbure, de culoare galben-deschis spre maro-deschis.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Caini si pisici.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Céini: Pentru tratamentul si controlul dermatitei seboreice asociate cu Mdalasseziu
pachydermatis $i Staphylococcus intermedius.

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

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Caini si pisici:
Pentru a preveni reaparitia infectiei, trebuiesc luate masuri de prevenire asupra mediului (ex
curatarea si dezinfectarea custilor, a paturilor).

Pisici:

Malaseb sampon trebuie folosit numai in asociere cu griseofulvina in cazul tratamentului
dermatofitozei.

La pisicile samponate initial,periajul, prin culturile rezultate poate duce la reaparitia M. cunis
Atét studiile in teren, cit si cele experimentale au demonstrat ca contaminarea cu M. canis din
mediu! inconjuritor poate fi eliminata sau redusa utilizdnd Malaseb sampon de doua ori pe
saptamana. In aceste studii, griseofulvina a fost administrata in mod continuu pe perioada
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Masurile oficiale.n ale si regionale antimicrobiene trebuiesc respectate atunci cand utilizati

produsul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Numai pentru uz extern.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Nu lasafi animalul sa se linga in timpul samponarii si clatirii sau inainte de uscarea completa.
Luati precautiile necesare pentru ca animalul sa nu inhaleze produsul sau pentru ca acesta si nu

intre in contact cu nasul sau gura animalului in timpul aplicarii samponului.

Puii st pisicile nu trebuie s intre in contact cu femelele care aldpteaza, dupa tratament, pana
cand blana nu s-a uscat.

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

. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhexidind, miconazol sau la excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

. Acest produs poate cauza iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact
accidental cu ochii. clatiti cu apa din abundenta. Daca iritatia persista, consultati medicul
imediat.

J Evitai miscarea si mangaierea excesivii a animalelor imediat dupa tratament.

. Dermatofitoza care apare la pisici este transmisibila la om. Se recomanda folosirea

manusilor si acoperirea bratelor cand se tunde si se aplica samponul pe o pisica infectata.

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

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In mod exceptional. un céine cu atopie sau o pisic cu o boala alergica de piele poate dezvolta
prurit si/sau o reactie eritematoasi dupi tratament.

In cazuri foarte rare, cainii i pisicile pot dezvolta o reactie la nivelul pielii (mancirime, roseati)

dupa tratament.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:
Malaseb sampon in asociere cu griseofulvina nu trebuie folosit la pisicile gestante deoarece
griseofulvina este contraindicata in perioada de gestatie.

Lactatie:
A se vedea sectiunea 4.5.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inter;‘ic.tivmle
Nu se cunosc. . \‘::’/
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Caini:

Ca regula general, aplicati samponul de doua ori pe saptimana pana cand simptomele dispar si
apoi, saptamanal sau ori de céte ori este necesar pentru a {ine afectiunea sub control.

Pisici:
Aplicati de doua ori pe saptamana pana cand probele sunt negative pentru M.cunis. Durata

maxima a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 16 saptamani. Depinzand de lungimea firului
de par, trebuie sa aveti in vedere tunderea blanii inaintea tratamentului.

Udati blana animalului cu apa curata si aplicati samponul Malaseb in cateva locuri apoi masati
bine. Folositi o cantitate de sampon necesara pentru a forma spuma si a acoperi bine pielea si
blana. Asigurai-va ca samponul este aplicat in jurul buzelor, sub coada si intre degete.
Animalul trebuie sa stea in picioare timp de 10 minute. Apoi, clati{i cu apa curati si lasati sa s¢
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 cdine de 15

kg sau 5-10 tratamente pentru un cdine de 25 kg sau 25 de tratamente pentru pisica, in functie de
grosimea blanii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse dermatologice
Codul veterinar ATC: QDO1AC52

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Digluconat de clorhexidina:

Digluconatul de clorhexidina este un agent antimicrobian din clasa bis-biguanidelor care
actioneaza contra bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. Are atat proprietati bactericide,
cdt si bacteriostatice in functie de concentratia folosita. Inhibitia dezvoltarii este realizata printr-
un efect direct asupra ATP-azei, interferand astfel cu mecanismele de transport al energiei.
Efectul bactericid al clorhexidinei rezulta din coagularea contginutului celulelor bacteriene.

Digluconatul de clorhexidina este incorporat in produs pentru actiunea sa contra Stuphylococcus
intermedius. Valorile tipice CMI gésite in mostrele clinice de prelevare bacteriana din
Staphylococcus intermedius sunt de 2 mg/1 (2005). Rezistenta Staphylococcus intermedius la
clorhexidina 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.
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inhiba sinteza ergosteriolului
de hidrogen citotoxic in pere

si fungustatice in functie de concentratia folositd. Miconazolul
membranele celulare, crescand astfel concentratiile de peroxid
le celulei fungice.
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a fost incorporat in produs pentru actiunea sa contra Malassezia
pachydermatis. Valorile tipice CMI gasite in mostrele clinice de prelevare bacteriana din
Malassezia pachydermatis sunt de 0.5-4 mg/l (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 clorhexidina si miconazol contra
Microsporum canis.

Particularititi farmacocinetice

Digluconat de clorhexidina:

Concentratii mari de digluconat de clorhexidina sunt atinse in blana si pe piele timp de 10
minute dupd aplicarea samponului. Aceste concentratii sunt mult peste valorile CMI pentru
Stuphylococcus intermedius. Digluconatul de clorhexidina este putin absorbit din tractul
gastrointestinal in caz de ingerare. Absorbtia percutanati nu exista sau este minima. La om, s-a
demonstrat ca 26% din produs riméane pe piele dupd 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 dupa
aplicarea samponului. Aceste concentratii sunt mult peste valorile CMI pentru Malassezia
puchydermatis.

Nitratul de miconazol este putin absorbit prin piele si din tractul gastrointestinal.
PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Metilcloroizotiazolinona
Metilizotiazolinona
Benzoat de sodiu

Eter lauril macrogol
Betaina cocamidopropil
Cocoamfodiacetat disodic
Cloruri de cetrimoniu
Dioleat metil glucoza PEG-120
Acid citric monohidrat
Acid clorhidric

Apa purificata

Incompatibilititi

Nu se cunosc.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2

ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Precautii speciale pentru depozitare
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10.

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

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

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum
Danemarca

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE
150101

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31-03-2010/ 25-03-2015

DATA REVIZUIRII TEXTULUI1

08.2019
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L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Malaseb sampon pentru caini si pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Antibacterian si antifungic.

1 ml contine: digluconat de clorhexidina 20 mg (echivalentul a 11,26 mg clorhexidini ), nitrat de
miconazol 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol), metilcloroizotiazolinond 0,0075 mg,
metilizotiazolinona 0,0025 mg, benzoat de sodiu 1,25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Sampon

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Nu este cazul.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

{ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citigi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {mm/yyyy}

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
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12. -+ PRECAUTII SRE(%I;A £ PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A nu se refrigera sau congela., r*'y
/

-

T T
Citig prospectul inamte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar”

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala: PRF .

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” L

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danemarca

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE 7

150101

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {xxxxxx!
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PROSPECT / .
Malaseb sampon pentru ciini si pisici e

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ | \
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENT 8

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE ‘ %f) o “ .

- \-‘x.\ AR,
Detinatorul autorizatiei de comercializare: Ml ’:;.".
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Danemarca

Producitor pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Malaseb sampon pentru céini si pisici
DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 ml contine:

Substante active:

Digluconat de clorhexidind 20 mg (echivalentul a 11,26 mg clorhexidina)

Nitrat de miconazol 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Excipienti:

Metilcloroizotiazolinona 0,0075 mg. metilizotiazolinona 0,0025 mg, benzoat de sodiu 1,25 mg

Produsul este un lichid limpede spre usor tulbure, de culoare galben-deschis spre maro-
deschis.

INDICATII

Pentru tratamentul si controlul dermatitei seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis si
Staphyiococcus intermedius la cline.

Ca adjuvant in tratamentul dermatofitozei produse de Microsporum canis la pisica in asociere
cu griseofulvina.

CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE

In mod exceptional, un cine cu atopie sau o pisica cu o boala alergica de piele poate dezvolta
prurit si/sau o reactie eritematoasa dupd tratament.

In cazuri foarte rare, cainii si pisicile pot dezvolta o reactie la nivelul pielii (mincarime, roseats)
dup4 tratament.
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Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati-medicul veterinar.
AT
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Posonﬁéfk PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD.DE ADMINISTRARE

Caini: Ca regula general, aplicati samponul de doua ori pe saptamana pani cand simptomele
dispar si apoi, siptamanal sau ori de céte ori este necesar pentru a men{ine afectiunea sub
control dupa cum a fost specificat de catre medicul veterinar.

Pisici: Aplicati de doua ori pe saptamana pana cand probele sunt negative pentru M.canis.
Durata maxima a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 16 saptamani. Depinzand de lungimea
firului de par, trebuie sa aveti in vedere tunderea blanii inaintea tratamentului.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Udati blana animalului cu ap4 curatd din abundenta. Aplicati Malaseb sampon pe animal in mai
multe puncte si masati pana intra in blana mai ales in jurul buzelor, sub coada si intre degete.
Folositi o cantitate suficienti pentru a forma spumi. Animalul trebuie sa stea in picioare
timp de 10 minute. Apoi, clititi cu api curata i lasati sa se usuce in mod natural intr-un
loc cald, firi curenti de aer. Flaconul de 250 ml furnizeaza aproximativ 8-16 tratamente
pentru un céine de 15 kg sau 5-10 tratamente pentru un caine de 25 kg sau 25 de tratamente
pentru pisicd, In functie de grosimea blanii.

TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Cand flaconul este desigilat, se utilizeaza valabilitatea dupa prima deschidere care este
specificata in acest prospect iar data la care orice produs ramas in flacon ar trebui sa fie eliminat
va fi mentionata. Data de eliminare va fi scrisa in spatiul prevazut.

ATENTIONARI SPECIALE

Pisici: Malaseb sampon trebuie utilizat doar in asociere cu griseofulvina n tratamentul
dermatofitozei.

La pisicile samponate initial, periajul, prin culturile rezultate poate duce la reaparitia M. Canis.
Caini si pisici: Pentru a preveni reaparitia infectiei, trebuiesc luate masuri de prevenire asupra
mediului (ex. curatarea si dezinfectarea custilor, a paturilor).

Numai pentru uz extern.

Masurile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuiesc respectate atunci cand utilizati
produsul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
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In cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu apa din abundent.

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

Puii si pisicile nu trebuie si intre in contact cu femelele care aldpteaza, dupd tratament, pana
cand blana nu s-a uscat.

f

Pisici: Atat studiile in teren, cét si cele experimentale au demonstrat faptul c& contaminarea cu
M. canis din mediul inconjurdtor poate fi eliminatd sau redusa utilizind Malaseb sampon de
doua ori pe sdptimand. In aceste studii, griseofulvina a fost administrati in mod continuu pe
perioada tratamentului, observandu-se atat o imbunatitire clinica, cat si o reducere a
contaminarii din mediul inconjurétor in comparatie cu utilizarea griseofulvinei singure.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhexiding, miconazol sau la excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate cauza iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental
cu ochil, clatiti cu apd din abundenta. Daca iritatia persista, consultati medicul imediat. Evitati
miscarea §i mangaierea excesiva a animalelor imediat dupa tratament.

Dermatofitoza care apare la pisici este transmisibil la om. Se recomanda folosirea manusilor st
acoperirea bratelor cand se tunde si se aplica samponul pe o pisica infectata.

La aplicarea samponului pe pisica, pentru a evita contactul prelungit cu samponul, spalati-va si
uscafi-va méinile cu delicatete. Nu frecati!

Gestatie:
Malaseb sampon in asociatie cu griseofulvina nu trebuie folosit la pisicile gestante decarece
griseofulvina este contraindicatd in perioada de gestatie.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele nationale.

DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATI

Natura si compozifia ambalajului primar: flacon din polietilena de 250 ml cu un capac cu filet
din polipropilena.

Malaseb sampon este produs sub licentd de la Dermcare Vet, Australia, proprietarul denumirii
comerciale Malaseb. Brevet UE nr. 0608308.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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





