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'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GEFRIDERM solucién para pulverizacion cutanea para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancias activas:

Marbofloxacino...............ccooeiiiiiinen. 1,025 mg
Ketoconazol.........cooeiiiiiiiiiiiinn. ., 2,041 mg

Prednisolona...........cccoviiiiiiiiinn. 0,926 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para pulverizacion cutanea
Solucién amarillenta ligeramente opaca

4. DATOS CLINICOS

4.1 ESPECIES DE DESTINO
Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la dermatitis superficial aguda causada por infeccién mixta producida por Pseu-
domonas aeruginosa o Staphylococcus pseudintermedius sensibles al marbofloxacino y Malas-
sezia pachydermatis sensible al ketoconazol. La indicacion se limita a las infecciones cutaneas
focales (por ejemplo, focos de infeccion, intertrigo, foliculitis superficial).

4.3 Contraindicaciones
No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La dermatitis bacteriana y fungica suele ser de naturaleza secundaria, por lo que se requiere un
diagnéstico apropiado para determinar los factores primarios implicados. Deberé evitarse el uso
innecesario de cualquier sustancia farmacolégicamente activa. El tratamiento estd indicado
Gnicamente si se ha comprobado que existe una infecciébn mixta producida por Pseudomonas
aeruginosa o Staphylococcus pseudintermedius y Malassezia pachydermatis. Si, debido a las
diferentes caracteristicas de las infecciones bacterianas y fungicas, el uso de una de las sus-
tancias farmacolégicamente activas deja de estar indicado, la aplicacion de dicha sustancia
farmacologicamente activa debera interrumpirse y sustituirse por una opcién terapéutica apro-
piada.

La indicacién se limita a las infecciones cutaneas focales que no superen los 25 cm?. El trata-
miento consiste en 2 activaciones de la bomba atomizadora sobre cada animal tratado cuando
la superficie afectada es inferior a 25 cm?; por encima de este valor, la superficie a tratar debe
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dividirse en zonas de 25 cm?, con un maximo de 4 zonas de tratamiento de forma simultanea.
Se ha demostrado resistencia cruzada entre quinolonas. El medicamento veterinario no debera
utilizarse si las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana han mostrado resistencia a quinolo-
nas, ya que su eficacia podria reducirse.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debera evitarse que los animales se laman la zona de aplicacion (por ejemplo, mediante la
colocacién de un collar). Mantener a los animales tratados separados del resto de animales
para evitar que se laman entre ellos. El uso del medicamento veterinario debe basarse en la
identificacion de organismos infecciosos y en pruebas de susceptibilidad.

El uso de fluoroquinolonas deberéa reservarse al tratamiento de casos clinicos que hayan mos-
trado 0 se espere que muestren una escasa respuesta a otras clases de antimicrobianos. No
obstante, deberan llevarse a cabo un diagnostico microbiol6gico y pruebas de susceptibilidad.
El uso del medicamento veterinario debe tener en cuenta las politicas oficiales y locales en ma-
teria de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario que se desvie de las instrucciones proporcionadas en el
RCP puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y puede
reducir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a la posibilidad de resistencia
cruzada. El uso de una Unica clase de antibiético puede inducir resistencia en una poblacion
bacteriana.

Debe evitarse el contacto directo del medicamento veterinario con los 0jos.

Si se produce hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos, el tratamiento debera
interrumpirse y deberd iniciarse una terapia adecuada.

El uso prolongado e intensivo de preparaciones tépicas de corticoesteroides es un desencade-
nante conocido de efectos locales y sistémicos, incluyendo la supresién de la funcién suprarre-
nal, el adelgazamiento de la epidermis y el retraso en la cicatrizacion.

Debe evitarse la pulverizacién sobre lesiones y heridas abiertas.

Durante la administracion, no bafar ni aplicar champu al animal.

El pelo deberd mantenerse corto durante el tratamiento para facilitar el contacto 6ptimo de los
agentes antimicrobianos con la superficie cutanea. Usar Unicamente sobre las zonas de piel
afectadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario puede ser perjudicial para los nifios si lo ingieren accidentalmen-
te (trastornos gastrointestinales, insomnio y agitacién. No deje el frasco fuera de su envase a
prueba de nifios excepto cuando aplique el producto al animal. El frasco debe cerrarse y colo-
carse en el envase a prueba de nifios inmediatamente después de la aplicacién y guardarse en
un lugar seguro fuera de la vista y el alcance de los nifios. En caso de ingestion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El ketoconazol y la prednisolona pueden afectar al feto e influir negativamente en las funciones
reproductoras masculinas. Una exposicion excesiva al medicamento veterinario puede provo-
car defectos congénitos o reducir la viabilidad del esperma. El medicamento veterinario no de-
be ser administrado por mujeres embarazadas ni por aquellas que estén intentando concebir.

El marbofloxacino, el ketoconazol y la prednisolona pueden causar reacciones de hipersensibi-
lidad (alergia). Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas, el ketoco-
nazol, la prednisolona o el DMSO deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario puede ser irritante para la piel y las membranas mucosas. Evitar
el contacto con la piel, incluyendo el contacto mano-boca. Usar guantes impermeables de un
solo uso durante la manipulacion y administracion del medicamento veterinario. Si se produce
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cualquier contacto con el medicamento veterinario, lavar las manos o el area expuesta con
abundante agua limpia.

Consulte con un médico en caso de que se produzcan reacciones de hipersensibilidad o si la
irritacién persiste. La inflamacion del rostro, los labios y los ojos o la dificultad respiratoria son
signos mas graves que requieren asistencia médica urgente.

Este medicamento veterinario puede ser irritante para los ojos. Evitar el contacto con los ojos,
incluyendo el contacto mano-ojo. Si se produce el contacto con el medicamento veterinario,
enjuagar con agua limpia. Si la irritacion ocular persiste, consulte con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede ser dafiino si se inhala. Aplicar a los animales al aire libre
0 en una zona bien ventilada. Evitar respirar la neblina de pulverizado.

No comer, beber, ni fumar mientras se esta manipulando el medicamento veterinario.

Solucion inflamable. No pulverizar sobre una llama desnuda ni sobre material incandescente.
Evitar el contacto prolongado con los animales tratados. Los animales tratados no deben ser
manipulados y debe evitarse que los nifios jueguen con ellos hasta que la zona de aplicacion
se haya secado (al menos 20 minutos). Por tanto, se recomienda no tratar a los animales du-
rante el dia, por lo que el tratamiento debera realizarse a primera hora de la mafiana y por la
tarde-noche.

No debe permitirse que los animales tratados duerman con sus duefos, especialmente si se
trata de nifios.

Las zonas tratadas no deben tocarse durante el periodo de tratamiento; por tanto, si se pulveri-
za el pelo o cualquier otra zona que no requiera tratamiento, deber& limpiarse minuciosamente
usando una toallita desinfectante para prevenir la contaminacion. Todas las toallitas y guantes
usados deberan desecharse de forma inmediata.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
En la bibliografia se han descrito casos muy raros de lesiones eritematosas leves tras la aplica-
cion cutanea de las sustancias activas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. No se recomienda el uso del medicamento veterinario durante la gestacion y la lac-
tancia. Los estudios con ketoconazol en animales de laboratorio han mostrado evidencias de
efectos teratdgenos y toxicidad para el embrion.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El uso concomitante de medicamentos veterinarios con un pH bajo puede tener un efecto inhi-
bidor de la actividad del marbofloxacino y, por tanto, debe evitarse. No se dispone de estudios
de interaccion que confirmen que el uso combinado de medicamentos veterinarios es aceptable
y, por tanto, la seguridad y eficacia de dicho uso combinado no ha quedado demostrada.

4.9 Posologiay via de administracion
Uso cutaneo. Agitar bien antes de usar.
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Antes de aplicar el medicamento veterinario, la superficie afectada debera limpiarse mecani-
camente o mediante irrigacion, asegurandose de evitar dafios cutdneos adicionales. Antes de
la aplicacion, la superficie a tratar debera limpiarse para retirar cualquier exceso de exudado,
pelo o suciedad.

Realizar 2 activaciones de la bomba atomizadora por cada area de 25 cm? de piel afecta-
da dos veces al dia durante 7 dias, hasta un maximo de 14 dias. Mantener la bomba ato-
mizadora a una distancia de 10 cm de la piel afectada durante la aplicacion.

Durante la pulverizacion desde una distancia de aproximadamente 10 cm, 2 activaciones de la
bomba atomizadora (aproximadamente 0,2 ml) corresponden a una dosis recomendada de
8,20 ug de marbofloxacino, 16,33 ug de ketoconazol y 7,4 ug de prednisolona por cm? de piel
afectada.

Area(s) de tratamiento:

La indicacion se limita a las infecciones cutaneas focales.

- El tratamiento de una Unica zona de piel afectada cubre un area de 25 cm?. Este area de
piel equivale a una forma irregular de 5 cm x 5 cm.

- Si la superficie afectada de piel corresponde a un area superior a 25 cm?, la zona a tratar
debera dividirse en miltiples zonas de 25 cm?. El tratamiento puede realizarse en un maxi-
mo de 4 zonas de forma simultanea.

- El veterinario ser& responsable de determinar la superficie maxima que se puede tratar en
funcion del tamafio del perro, su edad, enfermedades concomitantes y otros factores de in-
fluencia.

Duracidn del periodo de tratamiento:

La duracion del tratamiento depende de la velocidad de cicatrizacion clinica y microbioldgica

del animal (es decir, recuperacion clinica de lesiones cutaneas de origen bacteriano y fungico).

- El medicamento veterinario deberéa aplicarse sobre la zona de piel afectada de forma conti-
nuada dos veces al dia durante 7 dias.

- Silas lesiones de dermatitis no se han curado el dia 7 de tratamiento, la aplicacién del me-
dicamento veterinario debera mantenerse hasta el dia 14 de tratamiento (véase también la
seccion 4.4).

- Si, tras 14 dias de tratamiento, siguen existiendo signos de infeccién cutanea, el veterinario
debera evaluar nuevamente las lesiones de dermatitis. Si es necesario continuar con el tra-
tamiento médico, se recomienda cambiar a otro medicamento veterinario apropiado.

Este medicamento veterinario no debe usarse por encima de la dosis recomendada por admi-
nistracion (0,2 ml/tratamiento, dos veces al dia) ni durante un periodo superior a 14 dias.

El medicamento veterinario que no haya sido utilizado debe desecharse una vez finalizado el
tratamiento (véase también la seccion 6.6).

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Tras la administracion de una dosis 5 veces superior a la dosis recomendada de 0,2 ml en una
zona por perro (es decir, un volumen de sobredosificacion de 1,0 ml) administrada durante un
periodo maximo de tratamiento de 14 dias, no se observaron reacciones adversas locales ni
generales. No se han realizado estudios de sobredosificacion en mas de una zona por perro de
forma simultanea.

4.11 Tiempo(s) de espera
No procede.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Dermatoldgicos, Corticoesteroides, combinacion con antibidticos,
prednisolona y antibiéticos
Cddigo ATC vet: QD0O7CA03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La preparacion combina tres ingredientes activos: marbofloxacino, ketoconazol y prednisolona.
El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida sintético que pertenece al grupo de los anti-
biéticos de fluoroquinolonas y que actla inhibiendo la ADN girasa en bacterias gramnegativas
o la ADN topoisomerasa IV en bacterias grampositivas. Resulta eficaz contra Pseudomonas
aeruginosa y Staphylococcus pseudintermedius. Dicha inhibicion altera la replicacion de la cé-
lula bacteriana, provocando una rapida muerte celular. La rapidez y el alcance de la muerte
celular son directamente proporcionales a la concentracion del farmaco. ElI marbofloxacino es
un antibiético dependiente de la concentracion con un significativo efecto postantibiético.

El marbofloxacino presenta valores clinicos criticos para Staphylococcus spp. en perros (piel,
tejido blando, infeccién urinaria). Las cepas con una concentracién inhibidora minima
(CIM) < 1 pg/ml son sensibles y las que presentan una CIM = 4 pg/ml son resistentes al marbo-
floxacino (documento CLSI: VETO1S, 2018).

La resistencia a las fluoroquinolonas se produce por mutaciones cromosdmicas mediante los
siguientes mecanismos: (1) disminucién de la permeabilidad de la pared bacteriana, (2) cambio
en la expresion de genes que codifican las bombas de expulsiéon o (3) mutaciones en genes
que codifican las enzimas responsables de la union molecular (es decir, ADN girasa y ADN
topoisomerasa |V bacterianas). También se ha descrito resistencia a las fluoroquinolonas me-
diada por plasmidos, que confiere una reducida susceptibilidad (es decir, proteina Qnr que se
une y protege a la ADN girasa y a la ADN topoisomerasa V).

Dependiendo del mecanismo de resistencia subyacente, podra producirse resistencia cruzada
a otras (fluoro)quinolonas y corresistencia a otras clases de antimicrobianos.

El ketoconazol es un antifingico de la clase imidazol contra Malassezia pachydermatis. Actla
impidiendo la biosintesis de ergosterol por inhibicion de una enzima clave, la lanosterol 14-alfa-
desmetilasa, codificada por el gen ERG11. El ketoconazol es fungiestatico a bajas concentra-
ciones y fungicida a altas concentraciones.

El mecanismo de resistencia a los azoles se puede dividir en cuatro categorias: (1) disminucién
de la afinidad por los azoles de su diana (por ejemplo, por mutaciones en ERG11), (2) aumento
del nimero de copias de la diana de los azoles (por regulacién por incremento de ERG11), (3)
alteracion de la biosintesis del ergosterol tras la accién de los azoles y (4) disminucién de la
acumulacion intracelular de azoles (por ejemplo, por regulacién por incremento de genes trans-
portadores multifarmaco). En aislados clinicos altamente resistentes, los mecanismos de resis-
tencia también se pueden combinar.

La prednisolona es un corticoesteroide sintético. Inhibe la sintesis de moléculas icosanoides
durante los procesos inflamatorios debido a la inhibicion de la enzima fosfolipasa A2. Posee
marcadas propiedades antiinflamatorias a nivel local y sistémico.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la aplicacion de la dosis recomendada del medicamento veterinario (es decir, aplicacion
de 0,2 ml de medicamento veterinario de ensayo, aplicaciéon de 0,21 mg de marbofloxacino,
0,41 mg de ketoconazol y 0,19 mg de prednisolona dos veces al dia durante 7-14 dias), las
concentraciones de las sustancias farmacol6gicamente activas en muestras de plasma fueron
muy bajas. Las concentraciones se mantuvieron bajas durante todo el estudio. Los niveles ma-
ximos de marbofloxacino, ketoconazol y prednisolona en plasma fueron de 4,8 ng/l, 2,8 ng/l y
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4,4 ng/l, respectivamente. Los niveles anteriores disminuyeron rapidamente tras suspender la
aplicacion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Dimetilsulféxido (DMSO)

Polisorbato 80

Propilenglicol

Etanol (96 por ciento)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
No procede.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 48 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon
No refrigerar o congelar.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

El material del frasco es tereftalato de polietileno. El sistema de cierre del frasco es una bomba
atomizadora. Los materiales de la bomba atomizadora son: polietileno, polipropileno, elastéme-
ro termoplastico resistente a disolventes, polioximetileno y acero inoxidable.

Una pulverizacion dispensa aproximadamente 0,1 ml de solucion.

Formato:
Envase de polietileno a prueba de nifios con 1 frasco de 30 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alpha-Vet Veterinary Ltd., Hofherr A. str. 42, Budapest, H-1194, Hungria
Tel.: +36-22-516-419

Fax: +36-22-516-416

Correo electronico: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3978 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 03/2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
10/2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracion bajo el control o supervisiéon del veterina-
rio.
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