HASZNALATI UTASITAS
Malaseb sampon kutydknak és macskaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dania

A gydrtasi tételek felszabaditdsaért felelds gvarto:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Malaseb sampon kutyaknak és macskaknak

4 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Klérhexidin-diglikonat 20 mg (megfelel 11,26 mg klérhexidinnek)
Mikonazol-nitrat 20 mg (megfelel 17,37 mg mikonazolnak)
Segédanyagok:

Metil-kloro-izotiazolinon 0,0075 mg

Metil-izotiazolinon 0,0025 mg

Natrium-benzoat 1,25 mg

Tiszta vagy enyhén zavaros, vilagossarga vagy vilagosbarna folyadék.

4. JAVALLAT(OK)
Kutyakban Malassezia pachydermatis és Staphylococcus intermedius altal okozott seborrheds bérgyulladas kezelésére

¢s kontrollalasara.
Macskdkban grizeofulvinnal egytitt, kiegészité szerként a Microsporum canis dltal okozott bérgombassag

(dermatofitdzis) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhatd a készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Kezelést kovetden ritkan atopids kutydban, illetve allergias birbetegségben szenvedé macskéban fordulhat eld viszketés
és/vagy borpir.

Kezelést kdvetden kutydkban és macskakban igen ritkdn bérreakcid (viszketés, borpir) alakulhat ki.

Ha sulyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, az alkalmazasi utasitashan nem szerepld hatésokat észlel, értesitse errdl a
kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya és macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kutya: Altaldnos szabalyként a sampont hetente kétszer kell alkalmazni a tinetek mérseklodéséig, majd hetente
egyszer vagy sziikség szerint t6bbszor, az allapot szinten tartasahoz, az éallatorvos tanacsa szerint.

Macska: A sampont hetente kétszer alkalmazzuk a lehet§ legrévidebb ideig, mindaddig, mig a bértesztek M.canisra
negativ eredményt nem mutatnak. A készitmény haszndlata nem haladhatja meg a 16 hetet. A szérzet hossza €s tipusa
szerint kell elddnteni. hogy sziikséges-e az allat szbrének lenyirasa a kezelés elott.



2.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alaposan nedvesitsiik be a szérzetet tiszta vizzel, majd vigyiik fel a Malaseb sampont az allat testének kiilonbdzo
pontjaira és masszirozzuk bele a szbrzetbe, kiilléngsen az ajkak koré, a farok ala és a labujjak kézé. Annyi sampont
hasznaljunk, hogy hab képz6djon a szérzeten és a boron. Engedjiik allni az dllatot 10 percig, majd &blitsiik le tiszta
vizzel és hagyjuk természetes koriilmények kozdtt megszaradni meleg, huzatmentes kdrnyezetben. A 250 ml-es iiveg
tartalma mintegy 8-16 kezelésre elegendd egy 15 kg-os kutya, illetve 5-10 kezelésre egy 25 kg-os kutya esetében vagy
25 kezelésre macska esetében, az allat szérzetének vastagsdgatol fliggden.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelimezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén . EXP™ utan feltiintetett lejarati idon belll szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolds elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 3 honapig.

Az elsé felbontas utin a hasznalati utasitisban szerepld felbontds utdni eltarthatosdg alapjan meg kell hatdrozni azt a
datumot, amig a készitmény felhasznalhato, és a cimkén e célbol szabadon hagyott helyre ra kell imni. Ez utdn a datum
utan a megmaradt készitményt nem szabad felhasznélni.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Macska:

Dermatofitozis gyogykezelése soran a készitményt kizarolag grizeofulvinnal egyiitt lehet alkalmazni. Mckenzie-féle
(kefés) mintavételi eljarassal kimutathato, hogy macskakban a sampon hasznélata soran kezdetben névekedhet a M.
canis fertdzottség mértéke.

Kutyék és macskak:

Az ismételt fertdzés veszélyének elkertilése érdekében megfeleld ellendrzési modszerek alkalmazasa ajanlott az allatok
kornyezetében (pl. fekvo- és pihendhelyek gondos tisztitasa és fertétlenitése).

Kizéarolag kiilsdleges alkalmazasra.

A készitmény hasznalata soran a hivatalos, nemzeti és helyi antimikrobialis eléirasokat be kell tartani.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Véletlen szembe keriilés esetén b tiszta folyovizzel azonnal ki kell ébliteni.

Meg kell akadalyozni, hogy az allat lenyalja a sampont flirdetés vagy oblités kdzben, vagy mieldtt megszéradna.
Kiiléngsen tigyelni kell rd, hogy samponozas kozben a készitmény ne keriiljon az allat szemébe vagy orraba, illetve ne
lélegezze azt be.

Kezelést kovetden a kutyakdlykok és a kismacskak nem érintkezhetnek a szoptatd nésténnyel, csak ha a szérzet mar
teljesen megszaradt.

Macska:

A kisérleti vizsgalatok, illetve a gyakorlati kiprébalasok kimutattdk, hogy a Malaseb sampon heti kétszeri hasznalata
soran, a kiils6 kornyezet M. canis fertdzottsége csokkenthetd, ill. megsziintethetd. Ezen vizsgalatok soran a terapia
teljes idotartama alatt az allatok folyamatos grizeofulvin kezelésben is részesiiltek. A kornyezeti fertézottség
csOkkenése, illetve a klinikai tinetek javuldsa nagyobb mértékben valtozott, mint a kizardlag csak grizeofulvinnal
kezelt allatokban.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Klorhexidin, mikonazol vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény szemirritaciot okozhat, ezért keriilni kell a szemmel vald kézvetlen érintkezést. Véletlen szembe keriilés
esetén bo tiszta folyovizzel azonnal ki kell 6bliteni. Ha az irritaci tartoésan fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kozvetleniil a kezelés utan kertilendd a kezelt allatok tulzott simogatasa.

A macskék dermatofitozisa emberekre is fertdz0, ezért a fertézott allatok kezelése (szOrnyirds, samponozas) soran
tanacsos védOkesztylit viselni, illetve a karokat is befedni.

A samponnal vald tartds érintkezés elkeriilése érdekében a macska kezelését kovetden a kezeket dorzsolés nélkiil,
ovatosan meg kell mosni és meg kell szaritani.

Vembhesség:

Grizeofulvinnal egyiitt a Malaseb sampon nem alkalmazhaté vemhes macskan, mivel a grizeofulvin ellenjavallott a
vemhesség ideje alatt.
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ia, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. december 9.

15. TOVABBI INFORMACIOK
250 ml-es polietilén flakon polipropilén csavaros kupakkal.

A Malaseb® sampont az ausztraliai Dermcare Vet, a Malaseb® kereskedelmi név tulajdonosanak engedélyével
gyartjak. EU szabadalom sz.: 0608308.

Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.



