
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

 
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
Tripoflox aerozol na skór� roztwór dla psów 

Triderm cutaneous spray solution for dogs (CY, ES, EL, HR, LT, LV, MT, PT) 

 

 

2.  SKŁAD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY 
 

Ka�dy ml zawiera: 

 

Substancje czynne: 
Marbofloksacyna……………….……....1,025 mg 

Ketokonazol………………………..…...2,041 mg 

Prednizolon……………………………..0,926 mg 

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

 

 

3.  POSTA� FARMACEUTYCZNA 
 
Aerozol na skór�, roztwór. 

�ółtawy, lekko opalizuj�cy roztwór 

 

 

4.  SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1  Docelowe gatunki zwierz�t 
 
Psy 

 

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierz�t 
 
Leczenie ostrego zapalenia skóry w przypadku zaka�enia mieszanego wywołanego przez 

Pseudomonas aeruginosa lub Staphylococcus pseudointermedius wra�liwe na marbofloksacyn� i 
Malassezia pachydermatis wra�liwe na ketokonazol. Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by� 
stosowany w oparciu o badania lekowra�liwo�ci bakterii wyizolowanych od zwierz�t. 
 
4.3  Przeciwwskazania 
 
Nie stosowa� w przypadku nadwra�liwo�ci na substancje czynne lub na dowoln� substancj� 
pomocnicz�.  
 

4.4  Specjalne ostrze�enia dla ka�dego z docelowych gatunków zwierz�t 
 
Leczonym psom powinien zosta� zało�ony kołnierz, aby zapobiec lizaniu si�. Nale�y odseparowa� od 

siebie leczone zwierz�ta, aby zapobiec wzajemnemu lizaniu si�.  
 

Bakteryjne i grzybicze zapalenie skóry ma cz�sto charakter wtórny, dlatego nale�y postawi� 
odpowiedni� diagnoz� w celu okre�lenia pierwotnych czynników.  

Nale�y unika� niepotrzebnego stosowania substancji farmakologicznie czynnych w odniesieniu do 

dowolnej substancji farmakologicznie czynnej. Leczenie jest wskazane tylko w przypadku wykazania 

wyst�powania zaka�enia mieszanego wywołanego przez Pseudomonas aerugino lub Staphylococcus 

pseudintermedius i Malassezia pachydermatis. Je�eli stosowanie jednej z substancji farmakologicznie 



  

czynnych nie jest ju� wskazane ze wzgl�du na ró�ne cechy zaka�e� bakteryjnych i grzybiczych, 

nale�y zaprzesta� jej stosowania i zast�pi� j� odpowiedni� metod� leczenia. 

 

4.5  Specjalne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania 
 
Specjalne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania u zwierz�t 
W przypadku wyst�pienia nadwra�liwo�ci na dowoln� substancj� czynn� nale�y przerwa� leczenie i 

wdro�y� odpowiedni� terapi�. 
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera� si� na identyfikacji organizmów 

zaka�nych i badaniu wra�liwo�ci oraz uwzgl�dnia� oficjaln� i lokaln� polityk� antybakteryjn�. 
Długotrwałe podawanie antybiotyków nale��cych do tej samej grupy mo�e przyczyni� si� do 

powstania oporno�ci u populacji bakterii. Fluorochinolony nale�y stosowa� do leczenia stanów 

klinicznych, które słabo zareagowały lub oczekuje si�, �e słabo zareaguj� na antybiotyki innych klas. 

Nale�y jednak przeprowadzi� diagnostyk� mikrobiologiczn� i badanie wra�liwo�ci. 

Długotrwałe i intensywne stosowanie miejscowe glikokortykosteroidów mo�e wywoła� reakcje 

miejscowe i ogólnoustrojowe, w tym osłabienie funkcji nadnerczy, �cie�czenie naskórka i wydłu�enie 

czasu leczenia. 

Nale�y unika� natryskiwania otwartych zmian i ran. 

W czasie stosowania produktu nie nale�y k�pa� zwierz�t ani u�ywa� szamponu. 

 
Specjalne �rodki ostro�no�ci dla osób podaj�cych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz�tom 

Roztwór łatwopalny. Nie rozpyla� na nieosłoni�ty płomie� lub inny �arz�cy si� materiał. 

Nie pali�, nie pi� ani nie je�� podczas pracy z produktem. 

Nie wdycha� rozpylonej mgły. Stosowa� jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. 

Niektóre składniki produktu mog� wywoła� reakcje nadwra�liwo�ci oraz powodowa� podra�nienia 

skóry i/lub oczu. 

Osoby o znanej nadwra�liwo�ci na fluorochinolony, ketokonazol, prednizolon lub dowoln� substancj� 
pomocnicz� powinny unika� kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. 

Unika� kontaktu ze skór� i oczami. W przypadku nieumy�lnego kontaktu nale�y natychmiast przemy� 
skór� lub oczy du�� ilo�ci� wody.  

Po zastosowaniu umy� r�ce. 

W przypadku pojawienia si� objawów rumienia, wykwitu lub uporczywego podra�nienia oczu po 

ekspozycji nale�y zwróci� si� o pomoc lekarsk�. Obrz�k twarzy, warg i oczu lub trudno�ci w 

oddychaniu to powa�niejsze objawy, które wymagaj� pilnej pomocy lekarskiej. 

Po przypadkowym połkni�ciu nale�y niezwłocznie zwróci� si� o pomoc lekarsk� oraz przedstawi� 
lekarzowi ulotk� informacyjn� lub opakowanie. 

Leczonych zwierz�t nie nale�y dotyka� ani pozwala� dzieciom na zabaw� z nimi do czasu 

wyschni�cia futra. 

Leczone zwierz�ta nie powinny spa� z wła�cicielami, szczególnie z dzie�mi. 

 

4.6  Działania niepo��dane (cz�stotliwo�� i stopie� nasilenia) 
 
Po zastosowaniu zaobserwowano łagodne zmiany rumieniowe. Wyst�powanie działa� niepo��danych 

jest bardzo rzadkie (mniej ni� 1 na 10 000 leczonych zwierz�t, wł�czaj�c pojedyncze raporty). 

 
4.7  Stosowanie w ci��y, laktacji lub w okresie nie�no�ci 
 
Bezpiecze�stwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ci��y i laktacji nie 

zostało okre�lone.  Nie zaleca si� stosowania w czasie ci��y lub laktacji. 

 

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Brak dost�pnych danych. 

 

4.9  Dawkowanie i droga(-i) podawania 



  

 
Podanie na skór�. Przed u�yciem wstrz�sn��. 
Zalecana dawka to 2,26–9,18 µg marbofloksacyny, 4,52–18,36 µg ketokonazolu i 2,08–8,45 µg 

prednizolonu na cm2 skóry dotkni�tej chorob� na dob�. Dawk� t� mo�na uzyska�, rozpylaj�c �rodek 

poprzez dwukrotne uruchomienie pompy rozpylacza (odpowiadaj�ce około 0,2 ml/aplikacja) na 

leczon� powierzchni� odpowiadaj�c� kwadratowi o wymiarach 5 cm x 5 cm przy rozpylaniu z 

odległo�ci około 10 cm; 10 cm x 10 cm przy rozpylaniu z odległo�ci około 30 cm. Stosowa� dwa razy 

dziennie przez 7–14 dni w zale�no�ci od stanu klinicznego i mikrobiologicznego. Przed 

zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nale�y usun�� sier�� lub brud z leczonej 

powierzchni. 

Okres leczenia zale�y od rekonwalescencji klinicznej stanów zapalnych skóry pochodzenia 

bakteryjnego i grzybiczego. W przypadku gdy leczony pies nie wróci do zdrowia po 7 dniach, 

leczenie powinno by� kontynuowane do 14 dni.  W przypadku gdy pies nie wrócił do zdrowia w 

ci�gu 14 dni, zaleca si� zmian� �rodka na inny odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny. 

 

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposób post�powania przy udzielaniu natychmiastowej 
pomocy, odtrutki), je�li konieczne 

 
Przy 5-krotnym przekroczeniu zalecanej dawki nie zaobserwowano miejscowych ani ogólnych 

działa� niepo��danych. 

 

4.11  Okres(y) karencji 
 
Nie dotyczy. 

 
 
5.  WŁA�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki i chemioterapeutyki, preparaty zło�one. Marbofloksacyna, 

ketokonazol, prednizolon.  

Kod ATC vet: QD06C 
 

5.1  Wła�ciwo�ci farmakodynamiczne 
 

Marbofloksacyna jest syntetycznym, bakteriobójczym �rodkiem przeciwdrobnoustrojowym 

nale��cym do grupy fluorochinolonów, działaj�cym poprzez zahamowanie gyrazy DNA i 

topoizomerazy IV. Skutecznie zwalcza Pseudomonas aeruginosa i Staphylococcus pseudintermedius. 

Osłabienie to zakłóca replikacj� komórek bakterii, prowadz�c do ich szybkiej �mierci. Szybko�� i 
zakres zabijania s� wprost proporcjonalne do st��enia leku. Marbofloksacyna jest antybiotykiem 

zale�nym od st��enia z istotnym efektem poantybiotykowym. 

 

Dost�pne s� warto�ci graniczne dla marbofloksacyny w przypadku drobnoustrojów z rodzaju 

Staphylococcus u psów (skóra, tkanki mi�kkie, zaka�enie układu moczowego). Szczepy o MIC 	 1 

µg/ml s� wra�liwe, a szczepy o MIC 
 4 µg/ml s� oporne na marbofloksacyn� (dokument CLSI 

VET01S, 2015). 

 

Oporno�� na fluorochinolony nast�puje poprzez mutacje chromosomowe z nast�puj�cymi 

mechanizmami: zmniejszenie przepuszczalno�ci �cian komórkowych bakterii, zmiana ekspresji 

genów koduj�cych pompy efluksowe lub mutacje w genach koduj�cych enzymy odpowiedzialne za 

wi�zanie cz�steczek. Opisano równie� oporno�� plazmidow� na fluorochinolony powoduj�c� 
zmniejszenie wra�liwo�ci. W zale�no�ci od mechanizmu oporno�ci mo�e wyst�pi� oporno�� 
krzy�owa na inne fluorochinolony oraz współoporno�� na inne klasy antybiotyków. 

 



  

Ketokonazol to przeciwgrzybiczy imidazol przeciwko Malassezia pachydermatis. Hamuje biosyntez� 
ergosterolu wra�liwych szczepów grzybów. Ni�sze st��enia ketokonazolu maj� działanie 

fungistatyczne, jednak wy�sze st��enia działaj� grzybobójczo. 

Prednizolon to syntetyczny glikokortykosteroid. Hamuje syntez� cz�steczek eikozanoidów podczas 

procesów zapalnych z powodu hamowania enzymu fosfolipazy A2. Wykazuje wyra�ne miejscowe i 

ustrojowe wła�ciwo�ci przeciwzapalne. 

Zgodnie z naszym przedklinicznym badaniem skuteczno�ci przeprowadzonym w latach 2017–2018: 

 

Drobnoustrój MIC90 (µg/ml) 

Malassezia pachydermatis 0,063 

 

5.2  Wła�ciwo�ci 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 dob�, przez 7–14 dni) substancje farmakologicznie czynne 

wyst�powały w próbkach osocza jedynie w bardzo niskim st��eniu. St��enia pozostawały bardzo 

niskie przez cały okres trwania badania. Najwy�sze poziomy marbofloksacyny, ketokonazolu i 

prednizolonu w osoczu wynosiły odpowiednio 4,8 ng/l; 2,8 ng/l i 4,4 ng/l. Powy�sze poziomy szybko 

spadły po zaprzestaniu stosowania leku.  

W odniesieniu do dost�pnych danych, po zastosowaniu terapeutycznym aktywne składniki produktu 

nie wchłaniaj� si� przez skór�, nie kumuluj� si� w organizmie ani nie powoduj� u leczonych psów 

szkodliwego działania powi�zanego z lekiem. 

 

 

6.  DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1  Wykaz substancji pomocniczych 
 
Dimetylosulfotlenek (DMSO)  

Polisorbat 80  

Glikol propylenowy  

Etanol (96%) 

Woda do wstrzykiwa� 
 
6.2  Główne niezgodno�ci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 

 

6.3  Okres wa�no�ci 
 
Okres wa�no�ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzeda�y: 4 lata. 

Okres wa�no�ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo�redniego: 28 dni. 

 
6.4  Specjalne �rodki ostro�no�ci podczas przechowywania 
 
Brak specjalnych �rodków ostro�no�ci dotycz�cych przechowywania. 

 
6.5  Rodzaj i skład opakowania bezpo�redniego 
 
Wielko�� opakowania: pudełko zawieraj�ce 1 butelk� o pojemno�ci 30 ml. 

Butelka jest wykonana z politereftalanu etylenu. Zamkni�cie butelki to pompa rozpylaj�ca. Pompa 

wykonana jest z: polietylenu, polipropylenu, elastomeru termoplastycznego odpornego na 

rozpuszczalniki, polioksymetylenu i stali nierdzewnej. 

Podczas jednego rozpylenia dostarczane jest około 0,1 ml roztworu. 
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6.6  Specjalne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania niezu�ytego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodz�cych z niego odpadów 

 
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nale�y usun�� w sposób zgodny 

z obowi�zuj�cymi przepisami. 

 

 

7.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Organit Kft., Homoksor 7.,  

Székesfehérvár, H-8000,  

W�gry 

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 PRZEDŁU	ENIA 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, SPRZEDA	Y, DOSTAWY I/LUB 
STOSOWANIA 
 
Warunki wydawania: produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza weterynarii. 

Warunki podawania: podawanie pod kontrol� lub bezpo�rednim nadzorem lekarza weterynarii. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 


