VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/19/0020

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Triderm uz adas lietojams aerosols, $kidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:
AKktivas vielas:

Marbofloksacins ...........ccocevveviniinnnnnnn. 1,025 mg
Ketokonazols ..........ccooovviiiiiin.n 2,041 mg
Prednizolons .............ccooeviiiiiiiiinnin 0,926 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums.
ledzeltens, nedaudz opaliscgjoss skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Méerka sugas

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Akiita dermatita arstéSanai, ja ir pieradita jaukta infekcija, kuru ierosina pret marbofloksacinu jutigi
Pseudomonas aeruginosa vai Staphylococcus pseudintermedius un pret ketokonazolu jutigi
Malassezia pachydermatis. So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju
jutibas testa rezultatiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Arstétiem suniem jaliek pécoperacijas apkakle, lai novérstu laizisanu. Arstéjamie dzivnieki jatur
atseviski viens no otra, lai novérstu savstarp&ju laizisanu.

Baktériju vai séniSu izraisits dermatits biezi ir sekundars, tadél japielieto atbilstoSa diagnostika, lai
noteiktu primaros dermatita c€lonus.

Jaizvairas no jebkuras nevajadzigas farmakologiski aktivas vielas lietoSanas. ArsteSana ir indicéta tikai
tad, ja ir pieradita jaukta Pseudomonas aeruginosa vai Staphylococcus pseudintermedius un
Malassezia pachydermatis infekcija. Ja kada no aktivajam vielam vairs nav indicéta atskirigu
bakterialo un séniSu infekciju ipasibu dél, farmakologiski aktivas vielas lietoSana ir japartrauc un
jaaizstaj ar atbilstoSu terapiju.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja konstat&ta pastiprinatas jutibas reakcija pret kadu no aktivajam sastavdalam, arsté8ana japartrauc un
jauzsak atbilstosa terapija.

So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka arl janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Palaujoties tikai uz vienas grupas antibiotikam, var veidoties bakteriju populacijas rezistence.
(Fluor)hinolonus ieteicams lietot piesardzigi un tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kad bijusi vai
paredzama vaja reakcija uz citu grupu pretmikrobiem lidzekliem. Tomér So veterinaro zalu lietoSana
japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Vietgjas iedarbibas kortikosteroidu ilgstosa un intensiva lietoSana izraisa lokalu un sist€misku
iedarbibu, tostarp nomac virsnieru funkciju, padara planaku epidermu un palénina dzisanas procesu.
Jaizvairas no uzsmidzina$anas Uz atklatiem adas bojajumiem un briiceém.

So veterinaro zalu lietoSanas laika nemazgajiet dzivnieku un nelietojiet tam Sampiinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Viegli uzliesmojoss. Neizsmidzinat uz atklatu liesmu vai uz jebkadu nokaitétu materialu.

Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Neieelpojiet aerosolu. Izsmidzinasana javeic labi védinama telpa.

Vairakas zalu sastavdalas var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, ka arT adas un/vai acu kairinajumu.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem, ketokonazolu, prednizolonu vai kadu
no paligvielam jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalém.

Izvairieties no nokliSanas uz adas vai acis. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim nekavgjoties
skalot ar lielu daudzumu tGdens.

Péc lictoSanas mazgat rokas.

Ja péc saskares ar zalém rodas adas apsartuma, eksant€mas vai neparejoSa acu kairinajuma pazimes,
meklgjiet medicinisko palidzibu. Ja novérojami tadi simptomi ka sejas, lipu vai acu pietikums vai
apgritinata elpoSana, kas ir daudz nopietnaki simptomi, nepiecieSama tilitéja mediciniska palidziba.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Arstétos dzivniekus nedrikst glaudit, un berniem nedrikst laut spéléties ar tikko arstétiem dzivniekiem,
lidz aplikacijas vieta ir izzuvusi.

Arstétajiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c lietoSanas novéroti viegli eritematozi bojajumi. Blakusparadibas noveérotas loti reti (mazak neka 1
no 10 000 arstéto dzivnieku, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot
griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejami dati.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietosanai uz adas. Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

leteicama deva ir 2,26-9,18 pg marbofloksacina, 4,52-18,36 pg ketokonazola un 2,08-8,45 pg

prednizolona uz cm? skartas adas diena. So devu var iegit, divas reizes nospiezot smidzinataju (atbilst
aptuveni 0,2 ml/ arstéSanas reizg) virs arst€jamas virsmas, kas atbilst 5 cm x 5 cm, smidzinot no 10 cm
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attaluma, vai 10 cm x 10 c¢cm, smidzinot aptuveni no 30 c¢m attaluma. Lietot divas reizes diena 7-14
dienas atkariba no klinisko pazimju un mikrobiologisko raditaju uzlaboSanas. Pirms veterinaro zalu
liectoSanas apstradajamo virsmu atbrivot no apmatojuma un netirumiem.

Arstesanas ilgums ir atkarigs no baktériju vai séniSu izraisitu adas iekaisumu klinisko pazimju
Ssamazinasanas. Ja arstétais suns nav atlabis [idz 7. dienai, arstesanu turpina Iidz 14. dienai. Ja suns
nav atlabis 14 dienu laika, ieteicams izvé€l&ties citas piemérotas veterinaras zales.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Parsniedzot devu 5 reizes, netika noverotas lokalas vai vispargjas blakusparadibas.
4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibiotisko un kimijterapeitisko Iidzeklu kombinacijas. Marbofloksacins,
ketokonazols, prednizolons.
ATKuvet kods: QDO6C.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintétisks pretmikrobu lidzeklis ar baktericidu iedarbibu. Tas pieder pie
fluorhinolonu grupas un darbojas, inhib&ot DNS girazi un topoizomerazi IV. Tas iedarbojas uz
Pseudomonas aeruginosa un Staphylococcus pseudintermedius, kavéjot baktériju vairoSanos un
izraisot strauju §@nu bojaeju. Stnu iznicinadanas atrums un daudzums ir tie§i proporcionals zalu
koncentracijai. Marbofloksacins ir no koncentracijas atkariga antibiotika ar ievérojamu iedarbibu péc
antibiotiku lietoSanas.

Ir pieejama informacija par jutibu raksturojoSiem marbofloksacina koncentracijas robezpunktiem
attieciba uz Staphylococcus spp. suniem (ada, mikstie audi, UCI). Celmi ar MIK <1 pg/ml ir jutigi un
ar MIK >4 ug/ml ir rezistenti pret marbofloksacinu (CLSI dokuments VETOLS, 2015).

Rezistence pret fluorhinoloniem rodas no hromosomu mutacijam péc sekojoSiem mehanismiem:
baktériju $tunu sieninu caurlaidibas samazinasanas, izpausmes izmainas génu kodéSana efluksa
stikniem vai mutacijas génu kodeSanas enzimos, kas atbild par molekulu saistiSanos. Ir aprakstita
plazmidu mediéta rezistence pret fluorhinoloniem, kas samazina jutibu. Atkariba no esosa rezistences
mehanisma var rasties krusteniska rezistence pret citiem fluorhinoloniem un korezistence pret citam
pretmikrobo Iidzeklu grupam.

Ketokonazols ir imidazola pretséniSu lidzeklis, kas iedarbojas pret Malassezia pachydermatis. Tas
kave jutigo séniSu celmu ergosterola biosintézi. Ketokonazola zemaka koncentracija ir fungistatiska,
tomér lielaka koncentracija ir fungicida.

Prednizolons ir sintétisks kortikosteroids. Tas kavé eikosanoido molekulu sintézi iekaisuma procesu
laika fosfolipazes A2 enzima inhibicijas rezultata. Tam ir izteiktas viet€jas un sistémiskas
pretiekaisuma pasibas.

Saskana ar musu 2017.-2018. gada veikto prekliniskas efektivitates p&tijumu:

Mikroorganisms: MIKgo (ng/ml)
Malassezia pachydermatis 0,063

5.2 Farmakokinetiskie dati



Lietojot veterinaras zales ieteicama deva (t.i., aptuveni 0,2 ml parbaudamo veterinaro zalu, aptuveni
0,21 mg marbofloksactna, 0,41 mg ketokonazola un 0,19 mg prednizolona divas reizes diena 7-14
dienas), konstatéta loti zema farmakologiski aktivo vielu koncentracija asins plazma. ST koncentracija
visa pétijjuma laika saglabajas loti zema. Visaugstakais marbofloksacina, ketokonazola un
prednizolona Iimenis plazma attiecigi bija 4,8 ng/ml, 2,8ng/l un 4,4ng/ml. P& lietosanas
partraukSanas §ie Itmeni strauji samazinajas.

Saskana ar pieejamiem datiem, peéc zalu uzklasanas uz adas, aktivas vielas neuzsiicas caur adu un
neuzkrajas, tade] arstetajiem suniem nerada ar aktivo vielu uzsiikSanos saistitu kaitigu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Dimetilsulfoksids (DMSO)

Polisorbats 80

Propilenglikols

Etilspirts (96%)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav piemerojams.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma izmérs: Kastite ar vienu 30 ml pudeliti.

Pudelite ir izgatavota no polietiléna tereftalata un noslégta ar izsmidzinataju. Izsmidzinatajs ir
izgatavots no polietiléna, polipropiléna, pret Skidinatajiem izturiga termoplastmasas elastoméra,
polioksimetiléna un nertisgjosa térauda.

Vienu reizi nospiezot izsmidzinataju, tiek izsmidzinats aptuveni 0,1 ml §kiduma.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Talr. +36-22-516-419

Fakss: +36-22-516-416
E-pasts: phv@organit.hu

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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mailto:alpha-vet@alpha-vet.hu
mailto:alpha-vet@alpha-vet.hu

V/DCP/19/0020

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/05/2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzsniegSanas nosacijumi: RecepsSu veterinaras zales.

Lietosanas nosacijumi: lietot veterinararsta uzraudziba vai veterinararsta tiesa atbildiba.



