CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tripoflox aerozol na skdr¢ roztwér dla psow
Triderm cutaneous spray solution for dogs (CY, ES, EL, HR, LT, LV, MT, PT)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Marbofloksacyna..................coeoeeinn. 1,025 mg
Ketokonazol.................oooi 2,041 mg
Prednizolon..............c..cc 0,926 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, roztwor.
Zo6ttawy, lekko opalizujacy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrego zapalenia skory w przypadku zakazenia mieszanego wywotanego przez
Pseudomonas aeruginosa lub Staphylococcus pseudointermedius wrazliwe na marbofloksacyng i
Malassezia pachydermatis wrazliwe na ketokonazol. Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢
stosowany w oparciu o badania lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Leczonym psom powinien zosta¢ zatozony kolnierz, aby zapobiec lizaniu si¢. Nalezy odseparowac od
siebie leczone zwierzgta, aby zapobiec wzajemnemu lizaniu sig.

Bakteryjne i grzybicze zapalenie skory ma czgsto charakter wtorny, dlatego nalezy postawié
odpowiednig diagnoze w celu okreslenia pierwotnych czynnikow.

Nalezy unika¢ niepotrzebnego stosowania substancji farmakologicznie czynnych w odniesieniu do
dowolnej substancji farmakologicznie czynnej. Leczenie jest wskazane tylko w przypadku wykazania
wystepowania zakazenia mieszanego wywotanego przez Pseudomonas aerugino lub Staphylococcus
pseudintermedius 1 Malassezia pachydermatis. Jezeli stosowanie jednej z substancji farmakologicznie



czynnych nie jest juz wskazane ze wzgledu na r6zne cechy zakazen bakteryjnych i grzybiczych,
nalezy zaprzestac jej stosowania i zastapic ja odpowiednia metoda leczenia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na dowolng substancje czynng nalezy przerwac leczenie 1
wdrozy¢ odpowiednig terapie.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji organizméw
zakaznych i badaniu wrazliwos$ci oraz uwzglednia¢ oficjalna i lokalng polityke antybakteryjng.
Dtugotrwale podawanie antybiotykOw nalezacych do tej samej grupy moze przyczyni¢ si¢ do
powstania opornosci u populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy stosowa¢ do leczenia stanéw
klinicznych, ktére stabo zareagowaty lub oczekuje si¢, ze stabo zareaguja na antybiotyki innych klas.
Nalezy jednak przeprowadzi¢ diagnostyke mikrobiologiczng i badanie wrazliwosci.

Dtugotrwale i intensywne stosowanie miejscowe glikokortykosteroidow moze wywotac¢ reakcje
miejscowe i ogélnoustrojowe, w tym ostabienie funkcji nadnerczy, scienczenie naskdrka i wydtuzenie
czasu leczenia.

Nalezy unika¢ natryskiwania otwartych zmian i ran.

W czasie stosowania produktu nie nalezy kgpac zwierzat ani uzywaé szamponu.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Roztwér tatwopalny. Nie rozpyla¢ na nieostoniety ptomien lub inny zarzacy si¢ material.

Nie palié, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas pracy z produktem.

Nie wdychac¢ rozpylonej mgty. Stosowac jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Niektore sktadniki produktu moga wywotac reakcje nadwrazliwosci oraz powodowac podraznienia
skory i/lub oczu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony, ketokonazol, prednizolon lub dowolng substancj¢
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku nieumyslnego kontaktu nalezy natychmiast przemy¢
skore lub oczy duzg ilosScig wody.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

W przypadku pojawienia si¢ objawdéw rumienia, wykwitu lub uporczywego podraznienia oczu po
ekspozycji nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska. Obrzgk twarzy, warg i oczu lub trudnosci w
oddychaniu to powazniejsze objawy, ktére wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Leczonych zwierzat nie nalezy dotyka¢ ani pozwala¢ dzieciom na zabawe z nimi do czasu
wyschnigcia futra.

Leczone zwierzgta nie powinny spa¢ z wtascicielami, szczegdlnie z dzie¢mi.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po zastosowaniu zaobserwowano fagodne zmiany rumieniowe. Wystepowanie dziatan niepozadanych
jest bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania



Podanie na skoére. Przed uzyciem wstrzasnac.

Zalecana dawka to 2,26-9,18 ug marbofloksacyny, 4,52—18,36 ug ketokonazolu i 2,08-8,45 ug
prednizolonu na cm? skéry dotknietej chorobg na dobe. Dawke te mozna uzyskac, rozpylajac srodek
poprzez dwukrotne uruchomienie pompy rozpylacza (odpowiadajace okoto 0,2 ml/aplikacja) na
leczong powierzchni¢ odpowiadajaca kwadratowi o wymiarach 5 cm x 5 cm przy rozpylaniu z
odlegtosci okoto 10 cm; 10 cm x 10 cm przy rozpylaniu z odlegtosci okoto 30 cm. Stosowa¢ dwa razy
dziennie przez 7-14 dni w zaleznosci od stanu klinicznego 1 mikrobiologicznego. Przed
zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy usuna¢ siers¢ lub brud z leczonej
powierzchni.

Okres leczenia zalezy od rekonwalescencji klinicznej stanéw zapalnych skory pochodzenia
bakteryjnego i grzybiczego. W przypadku gdy leczony pies nie wréci do zdrowia po 7 dniach,
leczenie powinno by¢ kontynuowane do 14 dni. W przypadku gdy pies nie wrdcit do zdrowia w
ciaggu 14 dni, zaleca si¢ zmian¢ $rodka na inny odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny.

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

Przy 5-krotnym przekroczeniu zalecanej dawki nie zaobserwowano miejscowych ani ogélnych
dziatan niepozadanych.

4.11  OKres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki i chemioterapeutyki, preparaty ztozone. Marbofloksacyna,
ketokonazol, prednizolon.
Kod ATC vet: QD0O6C

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym, bakteriobdjczym $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym
nalezacym do grupy fluorochinolonéw, dziatajagcym poprzez zahamowanie gyrazy DNA i
topoizomerazy IV. Skutecznie zwalcza Pseudomonas aeruginosa i Staphylococcus pseudintermedius.
Ostabienie to zaktdca replikacje komoérek bakterii, prowadzac do ich szybkiej $mierci. Szybkos$¢ i
zakres zabijania sg wprost proporcjonalne do st¢zenia leku. Marbofloksacyna jest antybiotykiem
zaleznym od stezenia z istotnym efektem poantybiotykowym.

Dostepne sg wartosci graniczne dla marbofloksacyny w przypadku drobnoustrojéw z rodzaju
Staphylococcus u psow (skora, tkanki migkkie, zakazenie uktadu moczowego). Szczepy o MIC < 1
ug/ml sa wrazliwe, a szczepy o MIC >4 pg/ml sg oporne na marbofloksacyn¢ (dokument CLSI
VETO1S, 2015).

Oporno$¢ na fluorochinolony nastgpuje poprzez mutacje chromosomowe z nastgpujacymi
mechanizmami: zmniejszenie przepuszczalnosci §cian komérkowych bakterii, zmiana ekspresji
gendw kodujacych pompy efluksowe lub mutacje w genach kodujacych enzymy odpowiedzialne za
wigzanie czasteczek. Opisano réwniez opornos$¢ plazmidowa na fluorochinolony powodujaca
zmniejszenie wrazliwosci. W zaleznosci od mechanizmu opornosci moze wystapi¢ opornosé
krzyzowa na inne fluorochinolony oraz wspétopornos¢ na inne klasy antybiotykow.



Ketokonazol to przeciwgrzybiczy imidazol przeciwko Malassezia pachydermatis. Hamuje biosyntezg¢
ergosterolu wrazliwych szczepow grzyboéw. Nizsze stezenia ketokonazolu maja dziatanie
fungistatyczne, jednak wyzsze stezenia dzialaja grzybobdjczo.

Prednizolon to syntetyczny glikokortykosteroid. Hamuje synteze¢ czgsteczek eikozanoidéw podczas
proceséw zapalnych z powodu hamowania enzymu fosfolipazy A2. Wykazuje wyrazne miejscowe i
ustrojowe wilasciwosci przeciwzapalne.

Zgodnie z naszym przedklinicznym badaniem skutecznosci przeprowadzonym w latach 2017-2018:

Drobnoustrdj MICyp (ng/ml)
Malassezia pachydermatis 0,063
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu zalecanej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego (tj. ok. 0,2 ml testowego
produktu leczniczego weterynaryjnego; ok. 0,21 mg marbofloksacyny; 0,41 mg ketokonazolu i 0,19
mg prednizolonu dwa razy na dobe, przez 7-14 dni) substancje farmakologicznie czynne
wystepowaty w probkach osocza jedynie w bardzo niskim stezeniu. Stezenia pozostawaty bardzo
niskie przez caty okres trwania badania. Najwyzsze poziomy marbofloksacyny, ketokonazolu i
prednizolonu w osoczu wynosity odpowiednio 4,8 ng/l; 2,8 ng/l i 4,4 ng/l. Powyzsze poziomy szybko
spadty po zaprzestaniu stosowania leku.

W odniesieniu do dostgpnych danych, po zastosowaniu terapeutycznym aktywne sktadniki produktu
nie wchtaniajg si¢ przez skore, nie kumulujg si¢ w organizmie ani nie powoduja u leczonych pséw
szkodliwego dziatania powigzanego z lekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dimetylosulfotlenek (DMSO)

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Etanol (96%)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkos$¢ opakowania: pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml.

Butelka jest wykonana z politereftalanu etylenu. Zamknigcie butelki to pompa rozpylajaca. Pompa
wykonana jest z: polietylenu, polipropylenu, elastomeru termoplastycznego odpornego na

rozpuszczalniki, polioksymetylenu i stali nierdzewne;.
Podczas jednego rozpylenia dostarczane jest okoto 0,1 ml roztworu.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Organit Kft., Homoksor 7.,
Székesfehérvar, H-8000,
Wegry

Tel.: +36-22-516-419
Faks: +36-22-516-416
E-mail: phv(@organit.hu

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2879/19
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.06.2019.
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
23.09.2020.
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Warunki wydawania: produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza weterynarii.
Warunki podawania: podawanie pod kontrolg lub bezposrednim nadzorem lekarza weterynarii.



