DODATAK |

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Triderm, sprej za kozu, otopina, za pse (CY, ES, EL, HR, LT, LV, MT, PT)
Tripoflox, sprej za koZu, otopina, za pse (PL)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL otopine sadrzava:

Djelatne tvari:

Marbofloksacin..........oovveeeeeeeiinnnnn, 1,025 mg
Ketokonazol.................cooi 2,041 mg
Prednizolon.............ccoovviiiiiininni. 0,926 mg

Pomocne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina

Zuckasta, blago opalescentna otopina

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje akutne upale koze (dermatitisa)
u slucaju mijesane infekcije uzrokovane bakterijama Pseudomonas aeruginosa ili Staphylococcus
pseudintermedius osjetljivim na marbofloksacin i gljivicom Malassezia pachydermatis osjetljivom na
ketokonazol. Primjenu VMP-a treba temeljiti na ispitivanju osjetljivosti bakterija izoliranih iz
zivotinja (antibiogram).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomoénih
tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zZivotinja

Tretirani psi trebaju nositi ovratnik kako bi se sprijeilo lizanje. Tretirane Zivotinje treba drzati
odvojeno kako bi se sprijecilo medusobno lizanje.

Mijesani bakterijski i gljiviéni dermatitis Cesto je sekundarne prirode, stoga prije primjene VMP-a
treba postaviti odgovarajucu dijagnozu kako bi se utvrdio primarni uzrok bolesti.

Nepotrebnu primjenu bilo koje farmakoloski djelatne tvari ovog VMP-a treba izbjegavati. Ovaj VMP
treba primjenjivati samo ako postoje indikacije za lijeCenje, tj. kada je dokazana mijeSana infekcija
bakterijama Pseudomonas aeruginosa ili Staphylococcus pseudintermedius i gljivicom Malassezia



pachydermatis. Ukoliko vise ne postoje indikacije za primjenu bilo koje od farmakoloski djelatnih
tvari ovog VMP-a, zbog razli¢itih karakteristika bakterijskih i gljiviénih infekcija, primjenu VMP-a
treba prekinuti i zamijeniti je odgovaraju¢om opcijom lijecenja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

U slucaju preosjetljivosti na bilo koju od djelatnih tvari, lijecenje ovim VMP-om treba prekinuti te
zapoceti terapiju odgovarajué¢im VMP-om.

Primjenu VMP-a treba temeljiti na identifikaciji uzro¢nika infekcije i na ispitivanju osjetljivosti
bakterija izoliranih iz zivotinja (antibiogram) te treba uzeti u obzir sluzbene i lokalne preporuke za
primjenu antimikrobnih VMP-a.

Prekomjerna primjena antibiotika odredene skupine moze dovesti do razvoja rezistencije u
bakterijskoj populaciji. Fluorokinolone treba primjenjivati za lijeenje klinickih infekcija u
sluajevima kada je izostao uspjeh u terapiji drugim antimikrobnim veterinarsko-medicinskim
proizvodima ili se o¢ekuje da ¢e on biti slab. Kada je god moguée, fluorokinolone treba primjenjivati
na osnovi mikrobioloske dijagnoze i nalaza antibiograma.

Dugotrajna i prekomjerna primjena VMP-a koji sadrzavaju topikalne kortikosteroide moze izazvati
pojavu lokalnih i sustavnih ucinaka, ukljucuju¢i smanjivanje funkcije nadbubrezne zlijezde,
stanjivanje vanjskog sloja koze (epiderma) i usporeno zacjeljivanje rana.

Treba izbjegavati primjenu VMP-a na otvorene ozljede i rane.

Tijekom primjene VMP-a Zivotinje se ne smiju kupati niti Samponirati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Ovaj VMP je vrlo zapaljiv. VMP se ne smije rasprsivati U smjeru otvorenog plamena ili na uZarene
materijale.

Prilikom rukovanja VMP-om ne smije se pusiti, jesti niti piti.

Prilikom primjene VMP se ne smije udisati. VMP treba primjenjivati samo u dobro zracenim
prostorijama.

Nekoliko sastojaka VMP-a mozZe izazvati reakcije preosjetljivosti te nadrazaj koze i/ili o¢iju.

Osobe preosjetljive na (fluoro)kinolone, ketokonazol, prednizolon ili bilo koju od pomoénih tvari
trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i o¢ima. U slucaju nehoti¢nog kontakta s koZzom i o¢ima,
treba ih odmabh isprati s velikom koli¢inom vode.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Ukoliko se nakon izlaganja VMP-u jave simptomi preosjetljivosti, kao $to su crvenilo i 0sip na kozi ili
dugotrajni nadrazaj oka, treba potraZiti pomo¢ lije¢nika. Oticanje lica, usana i o€iju ili poteSkoce u
disanju su ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu lije¢nicku pomoc¢.

U slu¢aju nehoti¢nog gutanja odmah treba potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili
etiketu.

Tretirane Zivotinje ne smije se dirati i djeci se ne smije dozvoliti igranje s tretiranim zivotinjama dok
se dlaka ne osusi.

Tretiranim zivotinjama ne smije se dozvoliti da spavaju s vlasnicima, a posebno ne s djecom.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Nakon primjene VMP-a zabiljeZene su blage ozljede koZe popracene crvenilom. Ucestalost nuspojava
je vrlo rijetka (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci

izolirane slucajeve)

4.7  Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja



Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
preporucuje se primjena VMP-a tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Podatci nisu dostupni.
4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za kozu. Prije primjene bo¢icu s VMP-om treba dobro protresti.

Preporuéena doza je 2,26 — 9,18 pg marbofloksacina, 4,52 — 18,36 pg ketokonazola i 2,08 — 8,45 pug
prednizolona/cm? zahvaéene koze/dan. Navedena doza se postize nakon dva pritiska pumpice za
rasprsivanje (odgovara dozi priblizno 0,2 mL VMP-a/lijeCenju) na povrsini za tretiranje koja odgovara
kvadratu dimenzija 5 cm x 5 cm prilikom rasprsivanja s udaljenosti priblizno 10 cm; ili dimenzija 10
cm x 10 cm prilikom rasprsivanja s udaljenosti priblizno 30 cm. VMP-a treba primjenjivati dva puta
dnevno u trajanju 7 — 14 dana, ovisno o klini¢koj slici i halazu mikrobioloske pretrage. Prije primjene
VMP-a s povrsine za tretiranje treba ukloniti dlaku ili prljavstinu.

Razdoblje lijecenja ovisi o trajanju oporavka od klinickih infekcija koze bakterijskog i gljivicnog
porijekla. Ukoliko se tretirani pas ne oporavi unutar 7 dana, lijeCenje treba nastaviti do 14 dana. U
slucajevima kada se pas i dalje ne oporavi unutar 14 dana, preporucuje se VMP zamijeniti drugim,
odgovaraju¢im VMP-om.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nakon primjene doze VMP-a 5 puta vete od preporuCene nisu zabiljezene lokalne niti opce
nuspojave.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibiotici i kemoterapeutici, kombinacije.
Marbofloksacin, ketokonazol, prednizolon.
ATCvet kod: QD06C

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Marbofloksacin je sintetski, baktericidni, antibiotik iz skupine fluorokinolona, a djeluje putem
inhibicije enzima DNK giraze i topoizomeraze IV. Ucinkovit je protiv bakterija Pseudomonas
aeruginosa i Staphylococcus pseudintermedius. Svojim djelovanjem inhibira sintezu DNK bakterijske
stanice, §to dovodi do brze smrti stanica. Brzina i opseg ubijanja bakterija izravno su proporcionalni

primjene.

Dostupne su klinicke prijelomne to¢ke marbofloksacina za bakteriju Staphylococcus spp. u pasa
(koza, meko tkivo, infekcije mokraénog sustava). Sojevi za koje su utvrdene vrijednosti minimalne
inhibitorne koncentracije (MIK) <1 pg/mL su osjetljivi, a sojevi za koje su utvrdene vrijednosti MIK
> 4 ng/mL su rezistentni na marbofloksacin (CLSI dokument VETO1S, 2015).

Rezistencija na fluorokinolone javlja se zbog mutacija gena koji kodiraju sljedece mehanizme:
smanjenje propusnosti stjenke bakterijske stanice, promjena ekspresije gena koji kodiraju pumpe za
izbacivanje ili mutacije u genima koji kodiraju enzime odgovorne za vezanje molekula. Takoder je



opisana plazmidima posredovana rezistencija na fluorokinolone, kojom se prenosi fenotip za
smanjenu osjetljivost. Ovisno o temeljnom mehanizmu razvoja rezistencije moze se pojaviti krizna
rezistencija na druge (fluoro)kinolone te istovremena rezistencija na druge skupine antimikrobnih
tvari.

Ketokonazol je protugljiviéni lijek iz skupine imidazola koji djeluje protiv gljivice Malassezia
pachydermatis. Ketokonazol inhibira biosintezu ergosterola u osjetljivih sojeva gljivica. U manjim
koncentracijama ketokonazol djeluje fungistati¢no, a u ve¢im koncentracijama fungicidno.

Prednizolon je sintetski kortikosteroid koji inhibira sintezu molekula eikosanoida tijekom upalnih
procesa zbog inhibicije enzima fosfolipaze A2. Smatra se da prednizolon ima istaknuta lokalna i
sustavna protuupalna svojstva.

Prema pretklinickom ispitivanju uéinkovitosti provedenom od strane proizvodaca 2017. - 2018.:

Mikroorganizam MICgo (ng/mL)
Malassezia pachydermatis 0,063

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Nakon primjene preporucene doze VMP-a (ij. priblizno 0,2 mL VMP-a, priblizno 0,21 mg
marbofloksacina, 0,41 mg ketokonazola i 0,19 mg prednizolona dvaput dnevno tijekom 7 — 14 dana),
vrlo male koncentracije farmakoloski djelatnih tvari su utvrdene u uzorcima plazme. Koncentracije su
bile vrlo male tijekom cijelog ispitivanja. Najveée koncentracije marbofloksacina, ketokonazola i
prednizolona u plazmi bile su 4,8 ng/L, 2,8 ng/L i 4,4 ng/L. Navedene koncentracije su se naglo
smanjivale nakon prestanka primjene VMP-a.

S obzirom na dostupne podatke, nakon terapijske primjene VMP-a djelatne tvari se ne apsorbiraju
kroz kozu te ne dolazi do njihovog nakupljanja, $to bi uzrokovalo pojavu Stetnih u¢inaka povezanih s
primjenom VMP-a u pasa.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
Dimetilsulfoksid (DMSO)

Polisorbat 80

Propilenglikol

Etanol (96-postotni)

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 4 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja



Veli¢ina pakovanja: Kutija koja sadrzava 1 boc¢icu s 30 mL.

Bodica je izradena od polietilen tereftalata. Sustav zatvaranja bocice je pumpica za rasprsivanje.
Materijali pumpice su: polietilen, polipropilen, termoplasti¢ni elastomer otporan na otapalo,
polioksimetilen i kirurski ¢elik.

Jednim pritiskom pumpice za rasprSivanje primjenjuje se priblizno 0,1 mL VMP-a.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tog veterinarsko-medicinskog proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju
otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Organit Kft., Homoksor 7., Szé¢kesfehérvar, H-8000, Madarska.

Tel.: +36-22-516-419

Faks: +36-22-516-416

E-posta: phv@organit.hu

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/537

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. travnja 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

1.9.2025.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Uvjeti opskrbe: Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se samo na veterinarski recept.
Uvjeti primjene: Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se primjenjuje pod kontrolom veterinara ili
pod njegovom izravnom odgovornoscu.
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DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACAVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU | UNUTARNJEM
PAKOVANJU

PLASTICNA BOCA S PUMPICOM ZA RASPRSIVANJE — UNUTARNJE PAKOVANJE
KARTONSKA KUTIJA — SEKUNDARNO PAKOVANJE

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

TRIDERM, sprej za kozu, otopina, za pse
Marbofloksacin, ketokonazol, prednizolon

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 mL otopine sadrzava:

Djelatne tvari:

Marbofloksacin....................ooooeni 1,025 mg
Ketokonazol..............cooooeiiiiii. 2,041 mg
Prednizolon.........cccoiiiiiiiinninn., 0,926 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina
Zuckasta, blago opalescentna otopina.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

30 mL

‘ 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za kozu. Prije primjene bo¢icu s VMP-om treba dobro protresti.
Proditati uputu o VMP-u prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

9.  POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP-u prije primjene.

‘ 10. ROK VALJANOSTI




EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren VMP, upotrijebiti unutar 28 dana.
Upotrijebiti do: ...

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.  POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTRIJEBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje otpadnih materijala u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Organit Kft., Homoksor 7., Szé¢kesfehérvar, H-8000, Madarska.
Tel.: +36-22-516-419

Faks: +36-22-516-416

E-posta: phv@organit.hu

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Serija {broj}
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B. UPUTA O VMP-u



UPUTA O VMP-u:
TRIDERM, sprej za koZu, otopina, za pse

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Organit Kft., Homoksor 7., Székesfehérvar, H-8000, Madarska

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
ALPHAVET Zrt., Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Madarska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

TRIDERM, sprej za kozu, otopina, za pse

Marbofloksacin, ketokonazol, prednizolon

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

1 mL otopine sadrzava:

Djelatne tvari:

Marbofloksacin..............ccceveeviinnnnne 1,025 mg
Ketokonazol.................cooiiiii 2,041 mg
Prednizolon .............oooeiiiiil, 0,926 mg

Pomoc¢ne tvari: .S

Zuckasta, blago opalescentna otopina.

4. INDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje akutne upale koze (dermatitisa)
u slucaju mijesane infekcije uzrokovane bakterijama Pseudomonas aeruginosa ili Staphylococcus
pseudintermedius osjetljivim na marbofloksacin i gljivicom Malassezia pachydermatis osjetljivom na
ketokonazol. Primjenu VMP-a treba temeljiti na ispitivanju osjetljivosti bakterija izoliranih iz
zivotinja (antibiogram).

5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih
tvari.

6. NUSPOJAVE

Nakon primjene VMP-a zabiljezene su blage ozljede koze popracene crvenilom. Ucestalost nuspojava

je vrlo rijetka (manje od 1 zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).



Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

Ako se zamijeti bilo koja nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u, ili se
posumnja u ucinkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara. Alternativno, nuspojave se mogu
prijaviti putem nacionalnog sustava izvjeS$¢ivanja. Za detalje o nacionalnom sustavu treba kontaktirati
NCA.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za kozu. Prije primjene bo¢icu s VMP-om treba dobro protresti.

Preporucena doza je 2,26 — 9,18 pg marbofloksacina, 4,52 — 18,36 pg ketokonazola i 2,08 — 8,45 ug
prednizolona/cm? zahvacene koze/dan. Navedena doza se postize nakon dva pritiska pumpice za
rasprsivanje (odgovara dozi priblizno 0,2 mL VMP-a/lijeCenju) na povrsini za tretiranje koja odgovara
kvadratu dimenzija 5 cm x 5 cm prilikom rasprsivanja s udaljenosti priblizno 10 cm; ili dimenzija 10
cm x 10 cm prilikom rasprsivanja s udaljenosti priblizno 30 cm. VMP treba primjenjivati dva puta
dnevno u trajanju 7 — 14 dana, ovisno o klini¢koj slici i halazu mikrobioloske pretrage. Prije primjene
VMP-a s povrSine za tretiranje treba ukloniti dlaku ili prljavstinu.

Razdoblje lijeCenja ovisi o trajanju oporavka od klinickih infekcija koze bakterijskog i gljivicnog
porijekla. Ukoliko se tretirani pas ne oporavi unutar 7 dana, lijecenje treba nastaviti do 14 dana. U
slucajevima kada se pas i dalje ne oporavi unutar 14 dana, preporucuje se VMP zamijeniti drugim,
odgovaraju¢im VMP-om.

9. SAVIJIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

10 KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije Koristiti poslije isteka roka valjanosti naznacenog na

etiketi i kutiji poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.



12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Tretirani psi trebaju nositi ovratnik kako bi se sprijecilo lizanje. Tretirane Zzivotinje treba drzati
odvojeno kako bi se sprijecilo medusobno lizanje.

Mijesani bakterijski i gljiviéni dermatitis ¢esto je sekundarne prirode, stoga prije primjene VMP-a
treba postaviti odgovarajucu dijagnozu kako bi se utvrdio primarni uzrok bolesti.

Nepotrebnu primjenu bilo koje farmakoloski djelatne tvari ovog VMP-a treba izbjegavati. Ovaj VMP
treba primjenjivati samo ako postoje indikacije za lijecenje, tj. kada je dokazana mijeSana infekcija
bakterijama Pseudomonas aeruginosa ili Staphylococcus pseudintermedius i gljivicom Malassezia
pachydermatis. Ukoliko vise ne postoje indikacije za primjenu bilo koje od farmakoloski djelatnih
tvari ovog VMP-a, zbog razli¢itih karakteristika bakterijskih i gljiviénih infekcija, primjenu VMP-a
treba prekinuti i zamijeniti je odgovaraju¢om opcijom lijecenja.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:.

U slucaju preosjetljivosti na bilo koju od djelatnih tvari, lijeCenje ovim VMP-om treba prekinuti te
zapoceti terapiju odgovaraju¢im VMP-om.

Primjenu VMP-a treba temeljiti na identifikaciji uzro¢nika infekcije i na ispitivanju osjetljivosti
bakterija izoliranih iz zivotinja (antibiogram) te treba uzeti u obzir sluzbene i lokalne preporuke za
primjenu antimikrobnih VMP-a.

Prekomjerna primjena antibiotika odredene skupine moze dovesti do razvoja rezistencije u
bakterijskoj populaciji. Fluorokinolone treba primjenjivati za lijeenje klinickih infekcija u
slu¢ajevima kada je izostao uspjeh u terapiji drugim antimikrobnim veterinarsko-medicinskim
proizvodima ili se o¢ekuje da ¢e on biti slab. Kada je god moguée, fluorokinolone treba primjenjivati
na osnovi mikrobioloske dijagnoze i nalaza antibiograma.

Dugotrajna i prekomjerna primjena VMP-a koji sadrzavaju topikalne kortikosteroide moze izazvati
pojavu lokalnih i sustavnih ucinaka, ukljucujué¢i smanjivanje funkcije nadbubrezne zlijezde,
stanjivanje vanjskog sloja koze (epiderma) i usporeno zacjeljivanje rana.

Treba izbjegavati primjenu VMP-a na otvorene ozljede i rane.

Tijekom primjene VMP-a Zivotinje se ne smiju kupati niti Samponirati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama:

Osobe koje primjenjuju ovaj VMP trebaju se sluziti uputama navedenim na etiketi, kao i kod primjene
svih VMP-a.

Ovaj VMP je vrlo zapaljiv. VMP se ne smije rasprosivati u smjeru otvorenog plamena ili na uzarene
materijale.

Prilikom rukovanja VMP-om ne smije se pusiti, jesti niti piti.

Prilikom primjene VMP se ne smije udisati. VMP treba primjenjivati samo u dobro zracenim
prostorijama.

Nekoliko sastojaka VMP-a moze izazvati reakcije preosjetljivosti te nadrazaj koze i/ili oéiju.

Osobe preosjetljive na (fluoro)kinolone, ketokonazol, prednizolon ili bilo koju od pomoénih tvari
trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Treba izbjegavajte kontakt VMP-a s kozom i o¢ima. U sluc¢aju nehoti¢nog kontakta s kozom ili o¢ima,
treba ih odmabh isprati s velikom koli¢inom vode.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Ukoliko se nakon izlaganja VMP-u jave simptomi preosjetljivosti, kao Sto su crvenilo i osip na kozi
ili dugotrajni nadrazaj oka, treba potraziti pomo¢ lije¢nika. Oticanje lica, usana i o¢iju ili poteskoce u
disanju su ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu lije¢nicku pomoc¢.

U slucaju nehoti¢nog gutanja odmah treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu 0 VMP-u ili
etiketu.

Tretirane Zivotinje ne smije se dirati i djeci se ne smije dozvoliti igranje s tretiranim Zivotinjama dok
se dlaka ne osusi.



Tretiranim zivotinjama ne smije se dozvoliti da spavaju s vlasnicima, a posebno ne s djecom.
VMP treba Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne
preporucuje se primjena VMP-a tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Podatci nisu dostupni.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Nakon primjene doze VMP-a 5 puta vece od preporuene nisu zabiljezene lokalne niti opce
nuspojave.

Inkompatibilnosti:
Nije primjenjivo.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.
Treba pitati veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni.
Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP-u ZADNJI PUTA ODOBRENA

1. 9. 2025.

15. OSTALE INFORMACIJE

Veli¢ina pakovanja:
Kutija koja sadrzava 1 bocicu s 30 mL

Uvjeti opskrbe: ovaj veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se samo na veterinarski recept.
Uvjeti primjene: Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se primjenjuje pod kontrolom veterinara ili
pod njegovom izravnom odgovornoscéu.



