PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Triderm solucion para pulverizacién cutanea para perros

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Marbofloxacino............cceevevennnnnn.. 1,025 mg
Ketoconazol.........cccoovviiiiiiiiii. 2,041 mg
Prednisolona ................ooiiii 0,926 mg

Solucion amarillenta, ligeramente opalescente.

3. Especies de destino

Perros

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de la dermatitis aguda en caso de infeccion mixta demostrada, causada por Pseudomonas ae-
ruginosa o Staphylococcus pseudintermedius sensibles a marbofloxacino, y por Malassezia pachydermatis
sensible a ketoconazol. El uso del medicamento veterinario debe basarse en los ensayos de sensibilidad de
las bacterias aisladas del animal.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Colocar un collar a los perros tratados para evitar que se laman. Mantener a los animales a tratar separados
entre si, para evitar que se laman unos a otros.

La dermatitis bacteriana y flngica suele ser de naturaleza secundaria, por lo que se requiere un diagndéstico
apropiado para determinar los factores primarios implicados.

Evitar el uso innecesario del medicamento veterinario con respecto a cualquiera de sus principios activos.
El tratamiento solo est4 indicado si se confirma la infeccion mixta por Pseudomonas aeruginosa o Staphy-
lococcus pseudintermedius y Malassezia pachydermatis. Si, debido a la diferente evolucion de las infec-
ciones bacterianas y fungicas, uno de los principios activos dejara de estar indicado, debera interrumpirse
el tratamiento con este medicamento veterinario y sustituirse por una alternativa terapéutica adecuada.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:
En caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, interrumpir el tratamiento e iniciar trata-
miento adecuado.




El uso de este medicamento veterinario debe basarse en los ensayos de identificacion y sensibilidad de los
patogenos diana, y realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre
el uso de antimicrobianos.

El uso predominante de una Unica clase de antibidtico, puede inducir resistencia en una poblacién bacte-
riana. Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de casos clinicos que hayan tenido, o se
espera gue tengan, una escasa respuesta a otras clases de antibioticos.

Un uso prolongado y predominante de preparaciones topicas con corticoesteroides, puede desencadenar
efectos locales y sistémicos, como supresion de la funcion suprarrenal, adelgazamiento de la epidermis y
retraso en la cicatrizacion.

Evitar pulverizar sobre lesiones abiertas y heridas.

Durante la administracion, no bafar a los animales ni aplicarles champu.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al igual que con cualquier medicamento, se recomienda a los usuarios utilizar este medicamento veterinario
de acuerdo con las instrucciones del etiquetado.

Solucion inflamable. No pulverizar sobre una llama desnuda ni sobre material incandescente.

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

No inhalar el aerosol pulverizado. Usar Gnicamente en areas bien ventiladas.

Diversos componentes del medicamento veterinario pueden provocar reacciones de hipersensibilidad, asi
como irritacion de la piel y/o los 0jos.

Las personas con hipersensibilidad conocida a (fluoro)quinolonas, ketoconazol, prednisolona o a alguno de
los excipientes, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel o los ojos. En caso de derrame accidental, lavar inmediatamente la piel o los
0jos con abundante agua.

Lavarse las manos después del uso.

Si tras la exposicion aparecen signos como eritema cutaneo, exantema o irritacion ocular persistente, con-
sulte con un médico. La inflamacion de la cara, labios u ojos, o la dificultad respiratoria, son signos mas
graves gue requieren atencion médica urgente.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

No manipular a los animales tratados ni permitir que los nifios jueguen con ellos hasta que el pelaje esté
seco.

No permitir que los animales tratados duerman con sus duefios, especialmente con los nifios.

Mantener el medicamento veterinario fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No existe informacion disponible.

Sobredosificacidn:
Tras la administracion de una dosis 5 veces superior a la recomendada, no se observaron acontecimientos
adversos locales ni generales.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Perros:



Muy raros Eritema®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

ILeve.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Uso cutaneo.

La dosis recomendada es de 2,26 - 9,18 ug de marbofloxacino, 4,52 - 18,36 ug de ketoconazol y 2,08 -
8,45 ug de prednisolona por cm? de piel afectada, al dia. Esta dosis puede administrarse mediante dos acti-
vaciones del atomizador (equivalentes a, aproximadamente, 0,2 ml por tratamiento) sobre una superficie a
tratar equivalente a un cuadrado de 5 cm x 5 cm cuando la pulverizacion se realiza a una distancia de apro-
ximadamente 10 cm, o de 10 cm x 10 cm cuando se realiza a una distancia de aproximadamente 30 cm.
Repetir la aplicacion dos veces al dia, durante 7 - 14 dias, en funcion de la evolucion clinica y microbiol6-
gica. Antes de aplicar el medicamento veterinario, se debe retirar el pelo o la suciedad de la superficie
tratada.

La duracién del tratamiento depende de la recuperacion clinica de las inflamaciones cutaneas de origen
bacteriano y fungico. Si el perro tratado no se ha recuperado al séptimo dia, el tratamiento debe continuarse
hasta el dia 14. En aquellos casos en los que el perro siga sin recuperarse tras 14 dias de tratamiento, se
recomienda cambiar a otro medicamento veterinario adecuado.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien antes de usar.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3774 ESP

Formato:

Caja con 1 frasco de 30 ml.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

09/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Organit Kft.

Homoksor 7, Székesfehérvar, H-8000, Hungria.
Tel.: +36-22-534-500

Correo electrénico: phv@organit.hu

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
ALPHAVET Zrt.
Kdves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Hungria

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
FATRO IBERICAS.L.

Constitucion, 1 - Planta baja, 3

Sant Just Desvern (Barcelona)

08960 — Barcelona

Teléfono : 93 480 22 77

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:alpha-vet@alpha-vet.hu

17. Informacion adicional



