RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Prednicortone vet., 5 mg tabletid kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Prednisoloon 5mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Parm (kuivatatud)

Kana I6hna- ja maitseaine

Laktoosmonohiidraat

Tselluloos, pulbristatud
Naatriumtérklisglikolaat (tuip A)
Magneesiumstearaat

Helepruun pruunide tappidega, immargune ja kumer maitsestatud tablett, mille Ghel kljel on
ristikujuline poolitusjoon.
Tablette saab jagada kaheks v&i neljaks vordseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Pdletikuliste ja immuunvahendatud haiguste siimptomaatiline vGi tdiendav ravi koertel ja kassidel.
3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on viiruslik vdi miikootiline infektsioon, mida ei ole sobiva raviga
kontrolli alla saadud.

Mitte kasutada suhkurtdve vBi hiperadrenokortitsismiga loomadel.

Mitte kasutada osteoporoosiga loomadel.

Mitte kasutada siidame- v8i neerufunktsiooni hairetega loomadel.

Mitte kasutada silma sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada p6letushaavadega loomadel.

Mitte kasutada samaaegselt ndrgestatud elusvaktsiinidega.

Mitte kasutada glaukoomiga loomadel.

Mitte kasutada tiinuse ajal (vt 18ik 3.7).

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide v&i ravimi tkskdik milliste
abiainete suhtes.

V1t ka 18ik 3.8.



3.4 Erihoiatused

Kortikosteroidide manustamise eesmérk on eelkdige kliiniliste nahtude leevendamine, mitte haiguse
ravi. Ravimi kasutamine tuleb kombineerida p&hihaiguse ravi ja/vGi keskkonnategurite
reguleerimisega.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Bakteriaalse infektsiooni esinemisel kasutada veterinaarravimit koos sobiva antibakteriaalse raviga.
Prednisolooni farmakoloogiliste omaduste tdttu olla eriti ettevaatlik veterinaarravimi kasutamisel
ndrgenenud immuunsisteemiga loomadel.

Kortikosteroidid, nagu prednisoloon, intensiivistavad valgulist katabolismi. Seetdttu tuleb olla
ettevaatlik veterinaarravimi manustamisel eakatele vGi alatoitluses loomadele.

Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad pdhjustada neerumanusekoore atroofiat, mis viib
neerumanuste puudulikkuseni. See vdib avalduda eriti parast kortikosteroidravi peatamist.
Neerumanuste puudulikkust vdib saada minimeerida Ulepaevase raviga, kui see on otstarbekas. saab
Annust tuleks véhendada ja ravi I18petada jark-jargult, véltimaks neerumanuste puudulikkuse
véljakujunemist (vt 16ik 3.9).

Kortikosteroide nagu prednisoloon tuleb kasutada ettevaatusega loomadel, kellel on hiipertensioon,
epilepsia, eelnevalt esinenud steroidmiiopaatia ning ndrgestatud immuunsisteemiga loomadel ja
noorloomadel, sest kortikosteroidid vdivad kasvu pidurdada.

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise valtimiseks hoida tablette loomadele k&ttesaamatus
kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Prednisoloon v@i teised kortikosteroidid vBivad p8hjustada tlitundlikkust (allergilisi reaktsioone).
- Inimesed, kes on teadaolevalt prednisolooni v8i muude kortikosteroidide vBi mis tahes abiainete
suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
- Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste puhul, tuleb kasutamata tabletiosad panna tagasi
blistrisse ning blister asetada tagasi karpi.
- Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti lapse poolt, p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vBi pakendi etiketti.
- Kaortikosteroidid vBivad pbhjustada loote vadrarenguid, seega on soovitatav rasedatel naistel
kokkupuudet veterinaarravimiga véltida.
- Parast tablettide késitsemist pesta kohe hoolikalt kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass:

Véga sage Kortisooli supressioon?, trigliitseriidide sisalduse
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem suurenemine?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):




Véaga harv Erutus
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud): Cushingi stindroom?, suhkurtdbi

Pankreatiit

Hepatomegaalia

Aluselise fosfataasi (ALP) aktiivsuse suurenemine
seerumis?, maksaenstiimide aktiivsuse suurenemine,
eosinopeenia, neutrofiilia®, limfopeenia, hiipokaleemia®,
madal vaba turoksiin (T4)

Lihasndrkus, lihaste khetumine
Poluuuria’
Naha 6henemine, naha kaltsinoos

Poliifaagia’, poltidipsia’

Maaramata sagedus Seedetrakti haavandid®
(ei saa hinnata olemasolevate

. Aspartaadi transaminaasi (AST) aktiivsuse vahenemine,
andmete alusel):

laktaadi dehiidrogenaasi (LDH) aktiivsuse véhenemine,
hliperalbumineemia, madal trijodotironiin (T3),
suurenenud paratiiroidhormooni (PTH) kontsentratsioon

Luude pikkuskasvu parssumine, osteoproos

Paranemise aeglustumine®, naatriumi- ja veepeetus®,
muutused keharasvas, kehakaalu suurenemine

Immunosupressioon?®, ndrgenenud vastupanuvdime
infektsioonidele vdi olemasolevate infektsioonide
agenemine!®

Neerupealiste puudulikkus'!, adrenokortikaalne atroofia!!

L Annusest soltuv; mark efektiivsest annusest, mis pérsib hiipotalamuse-hupofitsi-neerupealiste telje
funktsiooni.

2 Viitab v8imalikule iatrogeensele hiiperadrenokortitsismile (Cushingi stindroom).

3 latrogeenne, mida iseloomustavad olulised muutused rasvade, susivesikute, valkude ja mineraalainete
ainevahetuses.

4Vaib olla seotud maksa suurenemisega (hepatomegaalia), millega kaasneb maksaenstitimide aktiivsuse
suurenemine seerumis.

5> Segmenttuumsete neutrofiilide sisalduse suurenemine.

® Pikaajalise kasutamise korral.

7 Parast stisteemselt manustamist ja eriti ravi varases staadiumis.

8 VGib steroidide tttu ageneda loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega, samuti
loomadel, kellel on seljaajutrauma.

® Haavadel.

10 Viirusinfektsioonide korral vdivad kortikosteroidid halvendada v&i kiirendada haiguse kulgu.

1 Vdib tekkida parast ravi IGpetamist ja sellest tulenevalt ei pruugi loomad suuta stressiolukordadele
adekvaatselt reageerida. Seet6ttu tuleb ravi I6petamisel kaaluda neerupealiste puudulikkuse teket vdhendavate
meetmete rakendamist.

Pdletikuvastased kortikosteroidid, nagu prednisoloon, pdhjustavad teadaolevalt vaga erinevaid
kdrvaltoimeid. Ehkki Ghekordseid suuri annuseid talutakse tldjuhul hasti, vivad need pikaajalisel
kasutamisel esile kutsuda tdsiseid kdrvaltoimeid. Seetdttu tuleb keskmise pikkusega ja pikaajaliseks
raviks kasutada minimaalset siimptomite leevendamiseks vajalikku annust.

Vt ka 16ik 3.7.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale vGi tema kohalikule



esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada tiinuse ajal.

Laboratoorsed uuringud on naidanud, et manustamine tiinuse varases jargus v@ib pdhjustada loote
vadrarenguid.

Manustamine tiinuse hilises jargus vdib pdhjustada aborti vdi enneaegset poegimist. Vt 16ik 3.3.
Glukokortikoidid erituvad piima ja vBivad imevatel noorloomadel pdhjustada kasvupeetust.
Kasutada laktatsiooni ajal ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fenutoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin v@ivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset
Kliirensit, mille tagajarjel vaheneb sisaldus veres ja ndrgeneb fusioloogiline toime.
Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega voib
agestada seedetrakti haavandeid. Kuna kortikosteroidid vdivad ndrgendada immuunvastust
vaktsineerimisele, ei tohi prednisolooni kasutada koos vaktsiinidega ega kahe nddala valtel pérast
vaktsineerimist.

Prednisolooni manustamine vdib pdhjustada hiipokaleemiat ja seetbttu suurendada
stiidameglikosiidide toksilisuse riski. Hipokaleemia risk v@ib olla suurem, kui prednisolooni
manustatakse koos kaaliumi eritumist soodustavate diureetikumidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Annuse ja ravi kogukestuse maéarab veterinaararst iga juhtumi puhul eraldi sdltuvalt simptomite
raskusastmest. Kasutada tuleb vaikseimat toimivat annust.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Algannus: 0,5...4 mg 1 kg kehamassi kohta 66p&evas.

Pikemaajalise ravi puhul: pérast igapaevase manustamisega soovitud toime saavutamist tuleb annust
vahendada kuni véikseima toimiva annuseni. Annuse vahendamiseks tuleb tile minna llepéevasele
ravile ja/vdi poolitada annuseid 5...7-péevaste vahemike tagant kuni véikseima toimiva annuseni.

Koeri tuleb ravida hommikuti ja kasse dhtuti, vastavalt loomade 66pdevaritmi erinevustele.

Tapseks annustamiseks saab tablette jagada vordseteks poolteks v6i neljandikeks. Asetada tablett
tasasele pinnale, nii et poolitusjoonega pool jaab tles ja kumer pool vastu pinda.
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Pooled: vajutada poialdega mdlemale tableti poolele.
Neljandikud: vajutada pdidlaga tableti keskele.




3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleanqustamine ei pdhjusta muid kdrvaltoimed peale nende, mis on loetletud 16igus 3.6. Antidooti ei
teata. Uleannustamise nahte tuleb ravida simptomaatiliselt.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QH02AB06
4.2 Farmakodinaamika

Prednisoloon on poolsiinteetiline kortikosteroid, mis on saadud looduslikust hiidrokortisoonist
(kortisool). Toime mineraalide ja gliikoosi metabolismile on aga vaiksem (ligikaudu poole vdrra) kui
kortisoolil. See minimeerib soovimatut vedelikupeetust ja hiipertensiooni.
Prednisoloonil on pdletikuvastane toime. Kui pdletikuline reaktsioon on kasulik (nt mikroorganismide
edasitungimise peatamiseks), ei ole selle kaitsemehhanismi mahasurumine otstarbekas. Kui aga
pbletikuline reaktsioon on lemadrane ja/vdi kahjulik (nt reaktsioon autoimmuun- voi allergilisele
protsessile), halvendab pdletikuline kaitsereaktsioon olukorda ning selle represseerimisest
kortikosteroididega vGib olla palju kasu.
- Valkude kataboolne toime inhibeerib granulatsioonkoe moodustumist.
- Pdletikulist protsessi inhibeerib ka prednisolooni stabiliseeriv toime liisosomaalsetele
membraanidele.
- Kortikosteroidid stimuleerivad vasokonstriktsiooni ja vahendavad kapillaaride labilaskvust,
vahendades seega pOletikuliste eritiste ja paiksete tursete moodustumist.
- Allergiavastane toime ja immunosupressioon: need toimed seostuvad osaliselt pdletikuvastase
toimega ja on peamiselt suunatud rakulise (T-limfotstidid) immunoreaktiivsuse vastu.
Kuna suukaudselt manustatavate kortikosteroidide ravitoime ilmneb mitme tunni méédumisel, on
need vdhemsobivad (4gedate) anafilaktiliste reaktsioonide, nagu septilise Soki ravis.

4.3 Farmakokineetika

Pérast suukaudset manustamist imendub prednisoloon kiiresti seedetrakti kaudu ja jaotub kdikidesse
kudedesse, kehavedelikesse ja koguni tserebrospinaalvedelikku. Prednisoloon seondub ulatuslikult
plasmavalkudega. See metaboliseerub maksas ning eritumine toimub peamiselt neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 3 aastat.



Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg: 4 péeva.
5.3  Saéilitamise eritingimused

Tableti mis tahes kasutamata osa tuleb avatud blistrisse tagasi panna ja asetada tagasi karpi.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Alumiinium — PVC/PE/PVDC blister.
Pappkarp 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 vGi 50 blistriga, igas 10 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MUUGILOA NUMBER

1914

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.06.2015

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Veebruar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

