LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/19/0020
Triderm uz adas lietojams aerosols, $kidums suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks: Organit Kft., Homoksor 7., Székesfehérvar, H-8000, Ungarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs: Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft., Koves Janos Gt 13., Babolna,
H-2943, Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Triderm uz adas lietojams aerosols, $kidums suniem
Marbofloxacin, Ketoconazole, Prednisolone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:
Aktivas vielas:

Marbofloksacins............cevvvinienianenn.n. 1,025 mg
KetokonazolS.........oovvveiiiiiiiiiininnin, 2,041 mg
Prednizolons ...........c.oooviiiiiiiiinnnnn. 0,926 mg

ledzeltens, nedaudz opaliscgjoss Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Akita 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 baktériju
jutibas testa rezultatiem.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c lietoSanas ir novéroti viegli, eritematozi bojajumi. Blakusparadibas novérotas loti reti (mazak
neka 1 no 10 000 arsteto dzivnieku, ieskaitot atseviskus zinojumos).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinosSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta
timekla vietné www.pvd.gov.lv

7. MERKA SUGAS
Suni.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

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 iegiit, divas reizes nospiezot smidzinataju (atbilst
aptuveni 0,2 ml/ arsteéSanas reiz€) virs arstgjamas virsmas, kas atbilst 5 cm x 5 cm, smidzinot no 10
cm attaluma, vai 10 cm x 10 cm, smidzinot aptuveni no 30 cm attaluma. Lictot divas reizes diena 7-14
dienas atkariba no klinisko pazimju un mikrobiologisko raditaju uzlaboSanas. Pirms veterinaro zalu
lietoSanas apstradajamo virsmu atbrivot no apmatojuma un netirumiem.

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no baktériju vai séniSu izraisitu adas iekaisumu klinisko pazimju
Samazinasanas. Ja arstétais suns nav atlabis Iidz 7. dienai, arst€Sanu turpina lidz 14. dienai. Ja suns
nav atlabis 14 dienu laika, ieteicams izv€lgties citas piemerotas veterinaras zales.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kartona
kastites peéc EXP. Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmas iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI
Nav.

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Arstétiem suniem jaliek pécoperacijas apkakle, lai novérstu laizisanu. Arstéjamie dzivnieki jatur
atseviski viens no otra, lai noveérstu savstarpgju laizisanu.

Baktériju vai séniSu izraisits dermatits biezi ir sekundars, tad€] japielieto atbilstosa diagnostika, lai
noteiktu primaros dermatita c€lonus.

Jaizvairas no jebkuras nevajadzigas farmakologiski aktivas vielas lieto$anas. ArstéSana ir indicéta
tikai tad, ja ir pieradita jaukta Pseudomonas aeruginosa vai Staphylococcus pseudintermedius un
Malassezia pachydermatis infekcija. Ja kada no aktivajam vielam vairs nav indicSta atSkirigu




bakterialo un séniSu infekciju ipasibu dél, farmakologiski aktivas vielas lietoSana ir japartrauc un
jaaizstaj ar atbilstoSu terapiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja konstatéta paaugstinatas jutibas reakcija pret kadu no aktivajam sastavdalam, arstéSana japartrauc
un jauzsak atbilstosa terapija.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem, ka arT janem veéra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. .

Palaujoties tikai uz vienas grupas antibiotikam, var veidoties bakt€riju populacijas rezistence.
Fluorhinolonus ieteicams lietot piesardzigi un tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kad bijusi vai
paredzama vaja reakcija uz citu grupu pretmikrobiem lidzekliem. Tomér $o 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 uzsmidzinasanas uz atklatiem adas bojajumiem un bricém.

So veterinaro zilu lieto§anas laika nemazgajiet dzivnieku un nelietojiet tam Sampiinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
K3a jebkuram zalém, personai, kas rikojas ar §Tm veterinarajam zalém jaievéro lietosanas instrukcija
sniegtie noradijumi.

Viegli uzliesmojoss. Neizsmidzinat atklatas liesmas vai jebkada nokaitéta materiala tuvuma.

Nedrikst &st, dzert vai sméket zalu lietosanas laika.

Neieelpojiet aerosolu. Izsmidzinasana javeic labi védinama telpa.

Vairakas zalu sastavdalas var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas, ka ar1 adas un/vai acu
kairinajumu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem, ketokonazolu, prednizolonu vai kadu no
paligvielam jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairieties no nokliiSanas uz adas vai acis. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, nekavgjoties
skalot ar lielu daudzumu tdens.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Ja p&c saskares ar zalém rodas adas apsartuma, eksantémas vai neparejosa acu kairinagjuma 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 noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Arstétos dzivniekus nedrikst glaudit, un be&rniem nedrikst laut spéléties ar tikko arstétiem
dzivniekiem, lidz aplikacijas vieta izzuvusi.

Arstétajiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Ipasi berniem.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav piemérojams.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Parsniedzot devu 5 reizes, netika noverotas lokalas vai vispargjas blakusparadibas.

Nesaderiba
Nav piemérojams.



13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

05/2019

15. CITA INFORMACIJA
Iepakojuma izmérs: kastite ar vienu 30 ml pudeliti.

IzsniegSanas nosacijumi: Recepsu veterinaras zales.
LietoSanas nosacijumi: lietot veterinararsta uzraudziba vai veterinararsta tiesa atbildiba.



