B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tripoflox aerozol na skore roztwor dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Organit Kft., Homoksor 7.,

Székesfehérvar,

H-8000,

Wegry

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alpha-Vet Allatgy6gyaszati Kft.,

Koves Janos ut 13.,

Babolna,

H-2943,

Wegry

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tripoflox aerozol na skoére roztwor dla psow
Marbofloksacyna, Ketokonazol, Prednizolon

| ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Marbofloksacyna............................ 1,025 mg
Ketokonazol..............cooiiiiiii 2,041 mg
Prednizolon..............coooiii, 0,926 mg

Substancje pomocnicze: q.s.

Zoéttawy, lekko opalizujacy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

ot PRZECIWWSKAZANIA

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu zaobserwowano fagodne zmiany rumieniowe. Wystepowanie dziatan niepozadanych
jest bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosic¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie na skore. 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. Stosowac dwa razy
dziennie przez 7-14 dni w zaleznosci od stanu klinicznego i mikrobiologicznego. Przed
zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy usuna¢ siers¢ lub brud z leczonej
powierzchni.

Okres leczenia zalezy od rekonwalescencji klinicznej stanéw zapalnych skéry 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 okres leczenia zostat wydtuzony do
14 dni, a pies wciaz nie wrécit do zdrowia w ciggu 14 dni, zaleca si¢ zmiang¢ srodka na inny,
odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie lub opakowaniu po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Brak.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczonym psom powinien zosta¢ zatozony kolnierz, aby zapobiec lizaniu si¢. Nalezy odseparowac od
siebie leczone zwierzeta, aby zapobiec wzajemnemu lizaniu si¢. Bakteryjne i grzybicze zapalenie
skory ma czgsto charakter wtérny, dlatego nalezy postawi¢ odpowiednia diagnoze w celu okreslenia
pierwotnych czynnikéw.

Nalezy unika¢ niepotrzebnego stosowania substancji farmakologicznie czynnych w odniesieniu do
dowolnej substancji 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 rézne cechy zakazen bakteryjnych i grzybiczych,
nalezy zaprzestac jej stosowania i zastapi¢ ja odpowiednia metodg leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na dowolna substancj¢ czynng nalezy przerwac leczenie i
wdrozy¢ odpowiednig terapig.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji organizméw
zakaznych i badaniu wrazliwosci oraz uwzglednia¢ oficjalng i lokalna polityke antybakteryjna.
Dtugotrwale podawanie antybiotykéw nalezacych do tej samej grupy moze przyczyni¢ si¢ do
powstania opornosci u populacji bakterii. Fluorochinolony nalezy stosowaé do leczenia stanéw
klinicznych, ktére stabo zareagowaty lub oczekuje sig, ze stabo zareaguja na antybiotyki innych klas.
Nalezy jednak przeprowadzi¢ diagnostyke mikrobiologiczng i badanie wrazliwosci.

Dtugotrwale i intensywne stosowanie miejscowe glikokortykosteroidéw moze wywotaé reakcje
miejscowe i ogélnoustrojowe, w tym ostabienie funkcji nadnerczy, scieficzenie 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 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podobnie jak w przypadku wszystkich produktdéw leczniczych, zaleca si¢ stosowanie produktu
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie.

Roztwér tatwopalny. Nie rozpyla¢ na nieostoniety ptomien lub inny zarzacy si¢ material.

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

Nie wdychac¢ rozpylonej mgly. 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 substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. W przypadku nieumyslnego kontaktu nalezy natychmiast przemy¢
skore lub oczy duzg iloscig 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 niezwlocznie 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 zwierzeta nie powinny spa¢ z wlascicielami, szczegdlnie z dzie¢mi.
Produkt nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy pieciokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki nie zaobserwowano miejscowych ani og6lnych
dziatan niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
$rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml

Warunki wydawania: produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Warunki podawania: do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



