B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Clearium 31,2 mg/ml szampon leczniczy dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1°¢ avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

2. 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)

diglukonian chloroheksydyny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Chloroheksydyny diglukonian, roztwor 31,2 mg (co odpowiada 17,5mg
chloroheksydyny)

Substancje pomocnicze:
Pas 4R (E124) 2,6 mikrogramow

Szampon leczniczy; r6zowy do pomaranczowego, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

W przypadku produktéw wydawanych bez przepisu lekarza - OTC:

Wskazaniem do stosowania tego produktu jest wymieniona nizej choroba skory u psow. Przed
zastosowaniem tego produktu nalezy zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podczas badan klinicznych czesto obserwowanymi objawami po zastosowaniu szamponu byly swiad
(uczucie swedzenia) i rumien (zaczerwienienie skory). W wigkszos$ci przypadkow reakcje te nie
wymagaty przerywania leczenia, a objawy kliniczne ustgpowaly catkowicie i samoistnie. Jesli jednak
objawy nie ustepuja, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Moze wystapi¢ zapalenie spojowki oka (zaczerwienienie oczu), ktore zwykle samoistnie ustepuje.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- 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 (wigeej 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, wigczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

W przypadku produktéw wydawanych bez przepisu lekarza - OTC:
Przed zastosowaniem tego produktu nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Podanie na skore

Nanosi¢ szampon miejscowo trzy razy w tygodniu (trzy sesje lecznicze) przez okres dwoch tygodni, a
nastgpnie, 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 oceng bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza procedurg.

Obficie zmoczy¢ siers¢ zwierzgcia czysta woda i nanies¢ produkt w kilku miejscach. [lo§¢ nanoszonego
produktu nalezy dostosowa¢ do masy ciala i dlugosci siersci psa tak, aby powstawata piana.
Rozprowadzi¢ produkt rownomiernie na catej siersci oraz dopilnowaé, aby szampon zostat naniesiony
wokot jamy ustnej, pod ogonem i miedzy opuszkami tap. Masowaé zwierze do momentu powstania
piany, po czym natychmiast sptukaé szampon z siersci zwierzecia.

Opisane czynnosci nalezy powtorzy¢ stosujac te sama ilo§¢ produktu co wezesniej, przy czym za drugim
razem nalezy pozostawi¢ produkt na siersci przez 10 minut i dopiero po tym czasie spluka¢ szampon
czystg woda. Pozwoli¢ psu samoistnie wyschng¢ w cieplym i wolnym od przeciagdw pomieszczeniu.

Nalezy zastosowaé dwie aplikacje szamponu podczas jednej sesji leczniczej, zgodnie z ponizszg tabelg.



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

31,0459 kg 40 ml mycie |40 ml 80 ml

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce.
Nie przechowywac¢ w temperaturze ponizej 8°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 2 miesigce.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i tekturowym opakowaniu, po skrécie ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

W przypadku produktéw wydawanych bez przepisu lekarza - OTC:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Nalezy dopilnowaé, aby zwierze nie wdychalo produktu oraz aby produkt nie dostat si¢ do oczu,
przewodow stuchowych lub jamy ustnej zwierzecia podczas kapieli. W przypadku dostania si¢ produktu
do oczu obficie przemy¢ wodg. Jesli wystapi podraznienie oka i samoistnie ono nie ustapi, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Nie pozwala¢ zwierzg¢ciu na wylizywanie si¢ podczas nanoszenia szamponu i sptukiwania, 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 czestego i regularnego stosowania produktow przeciwdrobnoustrojowych z danej grupy,
moze rozwing¢ si¢ opornos¢ na te grupe produktéw przeciwdrobnoustrojowych.




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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W wyniku kontaktu ze skorg produkt moze powodowac¢ nadwrazliwos¢ i wykazywaé dziatanie draznigce
na skore.

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

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

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na chloroheksydyneg 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 lekarskie;j i
pokaza¢ lekarzowi etykiete lub ulotke informacyjna.

Przypadkowe potkni¢cie moze wywota¢ dziatania niepozadane takie, jak podraznienie zotadka i
nudnosci.

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy zasiegnac¢ porady lekarskiej i pokazac¢ lekarzowi etykiete lub ulotke
informacyjna.

Przed uzyciem i po uzyciu produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, aby uniemozliwié
bezposredni dostep dzieci do produktu.

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

Stosowanie w okresie ciazy i laktacji:

W przypadku produktéw wydawanych bez przepisu lekarza - OTC:

Przed zastosowaniem produktu u suk w cigzy i laktacji nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.
Podczas badan laboratoryjnych na szczurach i psach z uzyciem chloroheksydyny nie stwierdzono jej
dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub samicy. Badanie bezpieczenstwa produktu u suk nie
obejmowato jednak okresow cigzy i laktacji. W zwigzku z tym produkt mozna stosowaé 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 calkowitego wyschnigcia siersci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Czeste stosowanie szamponu moze obniza¢ skuteczno$¢ innych produktow stosowanych miejscowo, np.
produktow przeciwko ektopasozytom.

Brak danych umozliwiajacych ocene interakcji z innymi produktami stosowanymi miejscowo.

W przypadku produktéw wydawanych bez przepisu lekarza - OTC:
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w zakresie jednoczesnego stosowania innych produktow
leczniczych weterynaryjnych na skore zwierzecia.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Badanie przeprowadzone na psach, u ktorych trzy razy w tygodniu przez okres czterech tygodni z rzgdu
stosowano dawki lecznicze nawet pi¢ciokrotnie wyzsze od zalecanych, wykazato jedynie sporadycznie
wystepujace niewielkie reakcje skorme. Reakcje te byly przejsciowe, cho¢ czasami utrzymywaly si¢ przez
kilka dni w przypadku dalszego stosowania szamponu. Reakcje te ustgpowaty samoistnie.




Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



