SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Clearium 31,2 mg/ml šampón pre psy 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Chlórhexidini digluconatis solution 31,2 mg (zodpovedá 17,5 mg chlorhexidinum)
Pomocné látky:
Ponceau 4R (E124) ……………… 2,6 μg 
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Šampón.

Ružový až oranžový číry roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Psy
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba povrchovej proliferácie Malassezia pachydermatis a tlmenie sprievodných klinických príznakov u psov. 
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Diagnóza Malassezia pachydermatis by mala byť založená na klinickom vyšetrení, vylúčení iných dermatóz a na potvrdení prítomnosti Malassezia pachydermatis na koži.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Len na vonkajšie použitie.
Dbajte na to, aby zviera počas šampónovania nevdychovalo liek alebo, aby sa šampón nedostal do očí, zvukovodu, nosa alebo do ústnej dutiny. V prípade náhodného zasiahnutia očí, vypláchnite ich veľkým množstvom vody. Ak dôjde k podráždeniu očí a pretrváva, poraďte sa s veterinárnym lekárom. 
Nedovoľte, aby sa zviera počas šampónovania a oplachovania alebo pred osušením oblizovalo.

Bezpečnosť lieku nebola preukázaná u zvierat mladších ako päť mesiacov. 
Bezpečnosť lieku nebola preukázaná pri používaní dlhšom ako šesť týždňov. 
Po častom opakovanom použití antimikrobiálnych látok určitej skupiny sa môže vyvinúť rezistencia voči antimikrobiálnym látkam tejto skupiny.
Používanie lieku v rozpore s  pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností (SPC)  môže viesť k rozvoju rezistencie v populácii kožných kvasiniek.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento liek môže po kontakte s kožou spôsobiť precitlivenosť a môže dráždiť kožu. 
Vyhýbajte sa dlhodobému kontaktu so šampónom šetrným umytím a usušením rúk ihneď po použití lieku. 
Ak sa u vás vyvinú postexpozičné príznaky ako kožná vyrážka alebo podráždenie kože, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal alebo písomnú informáciu pre používateľov. 

Ľudia so známou precitlivenosťou na chlórhexidín alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Náhodné zasiahnutie očí neriedeným liekom môže spôsobiť vážne podráždenie očí. Zabráňte zasiahnutiu očí. V prípade náhodného zasiahnutia očí, vypláchnite ich veľkým množstvom vody, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal alebo písomnú informáciu pre používateľov. 

Náhodné požitie môže spôsobiť nežiaduce účinky, ako podráždenie žalúdka a nevoľnosť. 

Zabráňte kontaktu s ústami a prenosu rukami do úst. 
V prípade náhodného požitia lieku, vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Liek uchovávajte v pôvodnom obale pred použitím a hneď po použití, aby sa zabránil deťom priamy prístup k lieku. 

Vyhnite sa manipulácii a hladkaniu liečených zvierat hneď po ošetrení. 

Pri manipulácii s týmto liekom nejedzte, nepite a nefajčite.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Pri klinickom skúšaní boli po šampónovaní týmto liekom často pozorované pruritus a erytematózne reakcie. Vo väčšine prípadov tieto reakcie nevyžadovali ukončenie liečby a klinické príznaky úplne vymizli bez akejkoľvek špecifickej liečby. Ak príznaky pretrvávajú, veterinárny lekár by mal liečbu prehodnotiť.
Môže sa vyskytnúť zápal spojiviek, ktorý zvyčajne vymizne bez liečby.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:
· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)
· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
4.7
Použitie počas gravidity a laktácie
Laboratórne štúdie na potkanoch a psoch nepotvrdili teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky chlórhexidínu. Bezpečnosť lieku u psov však nebola skúmaná počas gravidity a laktácie. Preto použite len po zvážení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. 
Šteňatá by nemali prísť do kontaktu s dojčiacimi sukami po ošetrení, kým srsť neuschne.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Časté šampónovanie môže skrátiť účinnosť iných lokálne aplikovaných liekov, napr. ektoparazitík. 

Nie sú dostupné údaje na vyhodnotenie interakcie s inými lokálne aplikovanými liekmi.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Použitie na kožu
Šampón aplikovať lokálne trikrát (tri ošetrenia) za týždeň, po dobu 2 týždňov a potom, ak je to potrebné, dvakrát týždenne po dobu 2 týždňov a nakoniec raz za týždeň po dobu 2 týždňov. Ak je to potrebné, v liečbe sa môže  pokračovať v súlade s pokynmi a vyhodnotením pomeru prínosu a rizika veterinárnym lekárom, ktorý liek predpísal.

Nižšie uvedená tabuľka poskytuje návod na vhodné objemy; ale podávané množstvo lieku sa musí  prispôsobiť veľkosti psa a dĺžke srsti. Aplikovaný objem lieku by mal byť dostačujúci na vytvorenie peny. 
Postupujte podľa nasledovnej schémy:

Srsť zvieraťa dôkladne zvlhčite čistou vodou a naneste liek na niekoľko miest tela zvieraťa. Množstvo lieku dávkujte podľa hmotnosti psa a dĺžky jeho srsti tak, aby sa vytvorila pena. Liek rozotrite do srsti rovnomerne po celom povrchu tela a uistite sa, že šampón bol nanesený aj okolo pyskov, pod chvostom a medzi prstami. Premasírujte telo zvieraťa, aby sa vytvorila pena a šampón ihneď opláchnite. 

Celý vyššie uvedený postup zopakujte s rovnakým množstvom šampónu, ale ho nechajte pôsobiť 10 minút, až potom opláchnite srsť čistou vodou. Psa nechajte prirodzene uschnúť v teplom prostredí bez prievanu. 

V rámci jedného ošetrenia sa šampón nanáša dvakrát, ako je uvedené v nasledujúcej tabuľke:

	Hmotnosť psa
	1. šampóno-vanie
	
	2.šampóno-vanie
	Celkový objem šampónu na jedno ošetrenie 

	( 4,9 kg
	10 ml
	umyť
	10 ml
	20 ml

	5,0 až 10,9 kg
	15 ml
	umyť
	15 ml
	30 ml

	11,0 až 15,9 kg
	20 ml
	umyť
	20 ml
	40 ml

	16,0 až 20,9 kg
	25 ml
	umyť
	25 ml
	50 ml

	21,0 až 30,9 kg
	30 ml
	umyť
	30 ml
	60 ml

	31,0 až 45,9 kg
	40 ml
	umyť
	40 ml
	80 ml

	( 46,0 kg
	50 ml
	umyť
	50 ml
	100 ml


4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

V tolerančnej štúdii vykonanej na psoch, ktoré dostávali  až päťnásobok odporúčanej liečebne dávky tri dni v týždni po dobu štyroch po sebe idúcich týždňov, sa príležitostne pozorovali len mierne kožné reakcie. Tieto reakcie boli prechodné, aj keď pri pokračujúcom šampónovaní by mohli pretrvávať niekoľko dní. V týchto prípadoch nebolo potrebné začať konkrétnu liečbu.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Netýka sa. 
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antiseptiká a dezinfekčné prostriedky, biguanidy a amidíny, 
                                                  chlórhexidín
ATCvet kód: QD08AC02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlórhexidín diglukonát je antiseptická látka zo skupiny biguanidov s fungicídnym účinkom proti kvasinkám vrátane Malassezia pachydermatis.

Mechanizmus účinku chlórhexidínu je závislý od použitej koncentrácie. Chlórhexidín mení priepustnosť bunkových stien. Pri nízkej koncentrácii spôsobuje únik látok s nízkou molekulovou hmotnosťou bez toho, aby došlo k nenávratnému poškodeniu bunky. Pri vyšších koncentráciách vstupuje chlórhexidín do bunky, spôsobuje precipitáciu cytoplazmy, zabraňuje reparácii membrány a spôsobuje deštrukciu bunky. 
Hodnoty MIC zistené v klinických izolátoch Malassezia pachydermatis sa obvykle pohybujú v rozmedzí od 2 do 4 µg/ml (2014).

Rezistencia Malassezia pachydermatis voči chlórhexidínu nebola zatiaľ (2018) preukázaná.

5.2 Farmakokinetické údaje
Po lokálnom podaní lieku psom bola pozorovaná malá alebo žiadna systémová absorpcia chlórhexidín diglukonátu. Absorpcia chlórhexidínu po perorálnom podaní je tiež veľmi nízka.
Kvôli vysokým koncentráciám chlórhexidín diglukonátu sa účinok lieku na povrchu tela dosiahne už po 10 minútach šampónovania.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Ponceau 4R (E124)

Lauryl glykozid

Kokamidopropylbetaín

Glukono δ-lakton (na úpravu pH)

Čistená voda

6.2
Závažné inkompatibility

Neuplatňujú sa.
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 2 mesiace

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Neuchovávať v chladničke a mrazničke.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Papierová škatuľa obsahujúca jednu 200 ml bielu fľašu z vysokohustotného polyetylénu, uzavretú bielym polypropylénovým závitovým uzáverom. Vrchný priesvitný polypropylénový uzáver slúži ako dávkovacia odmerka. 

Veľkosť balenia: papierová škatuľa obsahujúca 1 fľašu s objemom 200 ml.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Virbac 

1ère avenue  2065m  LID

06516 Carros 

Francúzsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

96/059/DC/19-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 07/01/2020

Dátum posledného predĺženia:
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Neuplatňuje sa.
ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Papierová škatuľa
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Clearium 31,2 mg/ml šampón pre psy

Chlorhexidini digluconas
2.
ÚČINNÉ LÁTKY
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Chlórhexidini digluconatis solutio 31,2 mg (zodpovedá 17,5 mg chlorhexidinum)

3.
LIEKOVÁ FORMA
Šampón
4.
VEĽKOSŤ BALENIA

200 ml

5.
CIEĽOVÉ DRUHY
Psy
6.
INDIKÁCIA (-IE)
Pre lieky bez predpisu:

Liečba premnoženia zárodkov plesní Malassezia pachydermatis na povrchu kože a tlmenie sprievodných klinických príznakov u psov. 

7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Netýka sa.
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Tento liek môže spôsobiť precitlivenosť po kontakte s kožou a môže dráždiť pokožku. Ľudia so známou precitlivenosťou na chlórhexidín alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}
Po otvorení spotrebuje do 2 mesiacov:  do...

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Neuchovávať v chladničke a mrazničke.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

VIRBAC

1ère avenue 2065m LID

06516 Carros 

Francúzsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/059/DC/19-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža {číslo}

ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA  VNÚTORNOM OBALE

Liekovka 200 ml
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Clearium 31,2 mg/ml šampón pre psy

Chlorhexidini digluconas
2.
ÚČINNÉ LÁTKY
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Chlórhexidini digluconatis solution 31,2 mg (zodpovedá 17,5 mg chlorhexidinum)
3.
LIEKOVÁ FORMA
Šampón
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
200 ml

5.
CIEĽOVÉ DRUHY
Psy
6.
INDIKÁCIA (-IE)
Pre lieky bez predpisu:

Liečba premnoženia zárodkov plesní Malassezia pachydermatis na povrchu kože a tlmenie sprievodných klinických príznakov u psov. 

7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Netýka sa.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}

Po otvorení spotrebuje do 2 mesiacov.

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Neuchovávať v chladničke a mrazničke.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
VIRBAC

1ère avenue 2065m LID

06516 Carros 

Francúzsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/059/DC/19-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Clearium 31,2 mg/ml šampón pre psy

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
VIRBAC  

1ère avenue  2065m LID

06516 Carros 

Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Clearium 31,2 mg/ml šampón pre psy

Chlorhexidini digluconas
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Chlórhexidini digluconatis solution 31,2 mg (zodpovedá 17,5 mg chlorhexidinum)
Pomocné látky:
Ponceau 4R (E124) ……………..... 2,6 μg
Ružový až oranžový číry roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Pre lieky bez predpisu:

Tento liek je určený na nasledovné kožné ochorenie psov. Pred použitím tohto lieku sa, prosím, poraďte s veterinárnym lekárom.
Liečba premnoženia zárodkov plesní Malassezia pachydermatis na povrchu kože a tlmenie sprievodných klinických príznakov u psov. 

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Pri  klinickom skúšaní boli po šampónovaní týmto liekom často pozorované pruritus (svrbenie) a erytematózne reakcie (začervenanie kože). Vo väčšine prípadov tieto reakcie nevyžadovali ukončenie liečby a klinické príznaky úplne vymizli bez špecifickej liečby. Pokiaľ príznaky pretrvávajú poraďte sa, prosím, s veterinárnym lekárom.

Môže sa objaviť konjunktivitída (zápal spojiviek), ktorá obvykle vymizne aj bez liečby.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}. 
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Pre lieky bez predpisu;: 
Pred použitím tohto lieku na ošetrenie zvieraťa sa, prosím, poraďte s veterinárnym lekárom.
Použitie na kožu

Šampón aplikovať lokálne trikrát (tri ošetrenia) za týždeň, po dobu 2 týždňov a potom, ak je to potrebné, dvakrát týždenne po dobu 2 týždňov a nakoniec raz za týždeň po dobu 2 týždňov. Ak je to potrebné, v liečbe sa môže pokračovať v súlade s pokynmi a vyhodnotením pomeru prínosu a rizikaveterinárnym lekárom, ktorý liek predpísal.

Nižšie uvedená tabuľka poskytuje návod na vhodné objemy; ale podávané množstvo lieku sa musí  prispôsobiť veľkosti psa a dĺžke srsti. Aplikovaný objem lieku by mal byť dostačujúci na vytvorenie peny. 
Postupujte podľa nasledovnej schémy:

Srsť zvieraťa dôkladne zvlhčite čistou vodou a naneste liek na niekoľko miest tela zvieraťa. Množstvo lieku dávkujte podľa hmotnosti psa a dĺžky jeho srsti tak, aby sa vytvorila pena. Liek rozotrite do srsti rovnomerne po celom povrchu tela a uistite sa, že šampón bol nanesený aj okolo pyskov, pod chvostom a medzi prstami. Premasírujte telo zvieraťa, aby sa vytvorila pena a šampón ihneď opláchnite. 

Celý vyššie uvedený postup zopakujte s rovnakým množstvom šampónu, ale ho nechajte pôsobiť 10 minút, až potom opláchnite telo čistou vodou. Psa nechajte prirodzene uschnúť v teplom prostredí bez prievanu. 

V rámci jedného ošetrenia sa šampón nanáša dvakrát, ako je uvedené v nasledujúcej tabuľke:

Srsť zvieraťa dôkladne zvlhčite čistou vodou a liek naneste na niekoľko miest tela zvieraťa. 
	Hmotnosť psa
	1. šampóno-vanie
	
	2.šampóno-vanie
	Celkový objem šampónu na jedno ošetrenie

	( 4,9 kg
	10 ml
	umyť
	10 ml
	20 ml

	5,0 až 10,9 kg
	15 ml
	umyť
	15 ml
	30 ml

	11,0 až 15,9 kg
	20 ml
	umyť
	20 ml
	40 ml

	16,0 až 20,9 kg
	25 ml
	umyť
	25 ml
	50 ml

	21,0 až 30,9 kg
	30 ml
	umyť
	30 ml
	60 ml

	31,0 až 45,9 kg
	40 ml
	umyť
	40 ml
	80 ml

	( 46,0 kg
	50 ml
	umyť
	50 ml
	100 ml


9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Netýka sa.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Netýka sa.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Neuchovávať v chladničke a mrazničke.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 2 mesiace.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na etikte a škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné opatrenia  pre každý cieľový druh:
Pre lieky bez predpisu:

Diagnóza Malassezia pachydermatis by mala byť založená  na klinickom vyšetrení, vylúčení iných dermatóz a na potvrdení prítomnosti Malassezia pachydermatis na koži.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Len na vonkajšie použitie.

Dbajte na to, aby zviera počas šampónovania nevdychovalo liek alebo, aby sa šampón nedostal do očí, zvukovodu, nosa alebo do ústnej dutiny. V prípade náhodného zasiahnutia očí, vypláchnite ich veľkým množstvom vody. Ak dôjde k podráždeniu očí a pretrváva, poraďte sa s veterinárnym lekárom. 

Nedovoľte, aby sa zviera počas šampónovania a oplachovania, alebo pred osušením oblizovalo.

Bezpečnosť lieku nebola preukázaná u zvierat mladších ako päť mesiacov. 

Bezpečnosť lieku nebola preukázaná pri používaní dlhšom ako šesť týždňov. 

Po častom opakovanom použití antimikrobiálnych látok určitej skupiny sa môže vyvinúť rezistencia voči antimikrobiálnym látkam tejto skupiny.

Používanie lieku v rozpore s  pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností (SPC) môže viesť k rozvoju rezistencie v populácii kožných kvasiniek.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento liek môže po kontakte s kožou spôsobiť precitlivenosť a môže dráždiť kožu.

Vyhýbajte sa dlhodobému kontaktu so šampónom šetrným umytím a usušením rúk hneď po použití lieku.

Ak sa u vás vyvinú postexpozičné príznaky ako kožná vyrážka alebo podráždenie kože, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal alebo písomnú informáciu pre používateľov. 

Ľudia so známou precitlivenosťou na chlórhexidín alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Náhodné zasiahnutie očí neriedeným liekom môže spôsobiť vážne podráždenie očí. Zabráňte kontaktu s očami. V prípade náhodného zasiahnutia očí, opláchnite ich veľkým množstvom vody, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi obal alebo písomnú informáciu.

Náhodné požitie môže spôsobiť nežiaduce reakcie, ako je podráždenie žalúdka a nevoľnosť. 

Zabráňte kontaktu s ústami a prenosu z ruky na ústa.  

V prípade náhodného požitia vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Liek uchovávajte v pôvodnom obale pred použitím a hneď po použití, aby sa zabránil deťom priamy prístup k lieku. 

Vyhnite sa manipulácii a hladkaniu liečených zvierat hneď po ošetrení. 

Pri manipulácii s týmto liekom nejedzte, nepite a nefajčite.

Gravidita a laktácia:

Pre lieky bez predpisu:

Pred použitím tohto lieku u gravidných alebo laktujúcich súk sa poraďte s veterinárnym lekárom.
Laboratórne štúdie na potkanoch a psoch nepotvrdili teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky v dôsledku pôsobenia chlórhexidínu. Bezpečnosť lieku u psov počas gravidity a laktácie však  nebola skúmaná. Preto použite len po zvážení pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Šteňatá by nemali prísť do kontaktu s dojčiacimi sukami, kým sa im po ošetrení neosuší srsť.

Interakcia s inými liekmi a iné formy interakcie:

Časté šampónovanie môže znížiť účinok iných lokálne podaných liekov, napr. ektoparazitík.

Nie sú dostupné údaje na vyhodnotenie interakcií s inými lokálne aplikovanými liekmi.

Pre lieky bez predpisu:

O súčasnom používaní iných veterinárnych liekov, ktoré sa aplikujú na kožu zvieraťa, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

V tolerančnej štúdii vykonanej na psoch, ktoré dostávali  až päťnásobok odporúčanej liečebne dávky tri dni v týždni po dobu štyroch po sebe idúcich týždňov, sa príležitostne pozorovali len mierne kožné reakcie. Tieto reakcie boli prechodné, aj keď pri pokračujúcom šampónovaní by mohli pretrvávať niekoľko dní. V týchto prípadoch nebolo potrebné začať konkrétnu liečbu.

Inkompatibility:

Neuplatňujú sa.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku mali likvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 200 ml
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