ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clearium 31,2 mg/ml, szampon leczniczy dla psow (AT, BE, BG, CZ, DE, ES, GR, HU, IT, NL, PL,
PT, RO, SK, UK)

Clearium Vet 31.2mg/ml Shampoo for dog (DK, FI, NO, SE)

Clearium Shampoo for dog (FR)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Chloroheksydyny diglukonian, roztwér. . ........ 31,2 mg (co odpowiada 17,5 mg chloroheksydyny)

Substancje pomocnicze:
Pas4R (E124) . ... . 2,6 mikrogramow

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy
r6zowy do pomaranczowego, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia powierzchownych zakazen skory na tle Malassezia pachydermatis i zwalczania
zwigzanych z nimi objawow klinicznych u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Rozpoznanie zakazenia Malassezia pachydermatis powinno opiera¢ si¢ na badaniu klinicznym,
wykluczeniu innych dermatoz i obecnosci na skorze drozdzakow Malassezia pachydermatis.

4.5 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.
Nalezy dopilnowac, aby zwierze nie wdychato produktu oraz aby produkt nie dostat si¢ do oczu,
przewodow stuchowych lub jamy ustnej zwierzgcia podczas kapieli. W przypadku dostania si¢



produktu do oczu obficie przemy¢ woda. Jesli wystapi podraznienie oka i samoistnie ono nie ustapi,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Nie pozwala¢ zwierzeciu na wylizywanie si¢ podczas nanoszenia szamponu i splukiwania, a takze
przed catkowitym wyschni¢ciem siersci.

Nie wykazano bezpieczenstwa produktu u zwierzat ponizej pigtego miesigca zycia.

Nie wykazano bezpieczenstwa produktu podczas stosowania przez okres dtuzszy niz sze$¢ tygodni.

W przypadku czgstego i regularnego stosowania produktow przeciwdrobnoustrojowych z danej grupy,
moze rozwina¢ si¢ opornos¢ na te grupg produktéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu w sposéb inny niz podany w CHPLW moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania
bakterii opornych na chloroheksydyne Iub wywota¢ opornos¢ drozdzakéw bytujacych na skorze.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W wyniku kontaktu ze skorg produkt moze powodowaé nadwrazliwos¢ i wykazywac dziatanie
draznigce na skore.

Unika¢ niepotrzebnego przedtuzania kontaktu z szamponem przez delikatne umycie i wysuszenie rak
niezwtocznie po uzyciu produktu.

Jesli po narazeniu na kontakt z produktem wystgpia takie objawy jak wysypka czy podraznienie skory,
nalezy zasiggnac porady lekarskiej i pokazac lekarzowi etykiete lub ulotke informacyjna.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na chloroheksydyne lub na dowolna substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Przypadkowe dostanie si¢ nierozcienczonego produktu do oka moze wywota¢ silne podraznienie oka.
Unika¢ kontaktu z oczami.

Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oka, przemy¢ obficie woda, zasiggna¢ porady lekarskiej

i pokazac¢ lekarzowi etykiete lub ulotke informacyjna.

Przypadkowe potknigcie moze wywotac dziatania niepozadane takie, jak podraznienie Zotadka i
nudnosci.

Unika¢ kontaktu z jamg ustng, w tym kontaktu reka-usta.

Po przypadkowym potknieciu nalezy zasiggnac porady lekarskiej i pokazaé lekarzowi etykiete lub
ulotke informacyjna.

Przed uzyciem i po uzyciu produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, aby
uniemozliwi¢ bezposredni dostep dzieci do produktu.

Bezposrednio po zastosowaniu produktu nie nalezy dotykac ani glaskac leczonych zwierzat.
Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Podczas badan klinicznych czgsto obserwowanymi objawami po zastosowaniu szamponu byty §wiad i
rumien. W wigkszosci przypadkow reakcje te nie wymagaty przerywania leczenia, a objawy kliniczne
ustepowaly catkowicie i samoistnie. Jesli jednak objawy nie ustepuja, nalezy ponownie skonsultowaé

si¢ z lekarzem weterynarii w celu ewentualnej zmiany sposobu leczenia.

Moze wystapi¢ zapalenie spojowki oka, ktore zwykle samoistnie ustepuje.

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Podczas badan laboratoryjnych na szczurach i psach z uzyciem chloroheksydyny nie stwierdzono jej
dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub samicy. Badanie bezpieczenstwa produktu u suk
nie obejmowato jednak okresow cigzy i laktacji. W zwigzku z tym produkt mozna stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Szczenigta nie powinny mie¢ kontaktu z karmigcymi sukami, u ktérych zastosowano produkt, do
momentu catkowitego wyschnigcia siersci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Czgste stosowanie szamponu moze obniza¢ skutecznos¢ innych produktow stosowanych miejscowo,
np. produktow przeciwko ektopasozytom.
Brak danych umozliwiajacych oceng interakcji z innymi produktami stosowanymi miejscowo.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie na skére
Nanosi¢ szampon miejscowo trzy razy w tygodniu (trzy sesje lecznicze) przez okres dwoch tygodni, a

nastepnie, w razie potrzeby, dwa razy w tygodniu przez okres dwoch tygodni, po czym raz w tygodniu
przez okres dwoch tygodni. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne kontynuowanie
stosowania szamponu zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii i dokonang przez niego ocena bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ponizsza tabela przedstawia zalecenia dotyczace ilosci szamponu, ktore nalezy nanies¢; jakkolwiek, te
ilosci nalezy dostosowac zaréwno do wielkosci, jak i do dlugosci siersci psa. [lo$¢ zastosowanego
produktu powinna by¢ na tyle duza, aby wytworzyla si¢ piana.

Nalezy postgpowaé zgodnie z ponizsza procedura.

Obficie zmoczy¢ siers¢ zwierzecia czystag wodg i1 nanies¢ produkt w kilku miejscach. Ilo$¢
nanoszonego produktu nalezy dostosowa¢ do masy ciata i dlugosci siersci psa tak, aby powstawala
piana. Rozprowadzi¢ produkt rownomiernie na catej siersci oraz dopilnowac, aby szampon zostat
naniesiony wokoét jamy ustnej, pod ogonem i migdzy opuszkami tap. Masowaé zwierze do momentu
powstania piany, po czym natychmiast spluka¢ szampon z sier§ci zwierzecia.

Opisane czynnosci nalezy powtorzy¢ stosujac te sama ilos¢ produktu co wezesniej, przy czym za
drugim razem nalezy pozostawi¢ produkt na sier§ci przez 10 minut i dopiero po tym czasie sptukaé
szampon czystg woda. Pozwoli¢ psu samoistnie wyschna¢ w cieptym i wolnym od przeciggdow
pomieszczeniu.

Nalezy zastosowac dwie aplikacje szamponu podczas jednej sesji leczniczej, zgodnie z ponizsza
tabela.

Pierwsza Druga aplikacja | Calkowita ilo$¢

Masa ciala aplikacja szamponu produktu naniesiona
szamponu na siers¢

<49kg 10 ml mycie |10 ml 20 ml

5,0-10,9 kg 15 ml mycie 15 ml 30 ml

11,0- 159 kg 20 ml mycie |20 ml 40 ml

16,0 — 20,9 kg 25 ml mycie |25 ml 50 ml

21,0 —30,9 kg 30 ml mycie 30 ml 60 ml

31,0-459kg 40 ml mycie |40 ml 80 ml

> 46,0 kg 50 ml mycie |50 ml 100 ml




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Badanie tolerancji przeprowadzone u psoéw, u ktdrych trzy razy w tygodniu przez okres czterech
tygodni z rzedu stosowano dawki lecznicze nawet pigciokrotnie wyzsze od zalecanych, wykazalo
jedynie sporadycznie wystgpujace niewielkie reakcje skorne. Reakcje te byty przejsciowe, choc
czasami utrzymywaly sie przez kilka dni w przypadku dalszego stosowania szamponu. Reakcje te
ustgpowaty samoistnie.

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antyseptyki, produkty dezynfekcyjne, biguanidy i amidyny,
chloroheksydyna.
Kod ATCvet: QDO8AC02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Diglukonian chloroheksydyny jest srodkiem antyseptycznym z grupy biguanidéow o dziataniu
grzybobdjczym wobec drozdzakow, w tym Malassezia pachydermatis.

Sposob dziatania chloroheksydyny zalezy od jej stezenia. Chloroheksydyna modyfikuje
przepuszczalno$¢ $cian komorkowych. Przy niskich stezeniach substancje o niskiej masie
czasteczkowej nie przenikajg do wnetrza komorek i nie powodujg ich nieodwracalnego uszkodzenia.
Natomiast przy wyzszych st¢zeniach chloroheksydyna przenika do wnetrza komorki, przyspiesza ruch
cytoplazmy, uniemozliwia regeneracje blony komorkowej i powoduje zniszczenie komorki
bakteryjne;j.

Typowe warto$ci minimalnego stezenia hamujacego stwierdzone w klinicznych izolatach Malassezia
pachydermatis wynosza 2-4 ng/ml (dane z 2014 r.).

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy (stan z 2018 r.) nie stwierdzono opornosci Malassezia
pachydermatis na chloroheksydyne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu produktu u psow wchtanianie ogolnoustrojowe diglukonianu
chloroheksydyny byto nieznaczne lub nie wystgpowato wcale. Poziom wchianiania chloroheksydyny
po podaniu doustnym réwniez jest bardzo niski. Skuteczno$¢ produktu zalezy od wysokiego stezenia
diglukonianiu chloroheksydyny uzyskiwanego na powierzchni ciala zwierzecia podczas 10-minutowe;j
kapieli.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- Czerwien koszenilowa A, pas 4R (E124)
- Glukozyd laurylowy

- Kokamidopropylobetaina

- Glukonolakton

- Woda oczyszczona



6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce.
Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 8°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 200 ml
zamykang biatg zakretka z polipropylenu. Na gorze butelki umieszczono potprzezroczystg miarke z
polipropylenu jako urzadzenie dozujace.

Wielko$¢ opakowania: Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 200 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac

1°¢ avenue 2065m LID

06516 Carros
Francja

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



