SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prednicortone 5 mg tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:

Prednisolonum 5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Okruhla, svetlohneda, konvexna, ochutena tableta s hnedymi bodkami a krizovou drazkou na jednej
strane.

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na symptomaticku lie¢bu alebo ako podporna liecba zapalovych a imunitnym systémom
sprostredkovanych ochoreni u psov a maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich virusovymi alebo mykotickymi infekciami, ktoré nie st kontrolované
vhodnym sposobom.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich diabetom mellitus alebo hyperadrenokorticizmom. NepouZivat
u zvierat s osteopordzou.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich poruchou funkcie srdca alebo obli¢iek.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat u zvierat s vredmi zazivacieho a traviaceho systému.

Nepouzivat u zvierat s popaleninami.

Nepouzivat’ stibezne s oslabenou zivou ockovacou latkou.

Nepouzivat' v pripade glaukomu.

Nepouzivat’ pocas gravidity (pozri Cast’ 4.7).

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, kortikosteroidy alebo na niektoré
pomocné latky.

Pozri tiez cast’ 4.8.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Podavanie kortikoidov sluzi skor na indukovanie zlepSenia klinickych priznakov ako na liecbu. Liecba
sa ma kombinovat s lieCbou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripadoch, kedy je pritomna bakterialna infekcia, sa ma liek pouzivat’ spolu s vhodnou
antibakterialnou liecbou.

Z ddvodu farmakologickych vlastnosti prednizolonu treba venovat’ osobitnu starostlivost’ pri
pouzivani veterinarneho lieku u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Kortikoidy, ako napriklad prednizolon, zhorsuju proteinovy katabolizmus. Z tohto dévodu sa ma liek
opatrne podavat’ starym alebo podvyzivenym zvieratam.

Farmakologicky aktivne irovne davok mézu viest’ k atrofii kory nadobli¢iek s naslednou
insuficienciou nadobli¢iek. To moZze byt zrejmé najmé po vysadeni liecby kortikosteroidmi.
Insuficiencia nadoblic¢iek sa m6ze minimalizovat’ nasadenim podavania liecby kazdy druhy den, ak to
je praktické. Davkovanie sa ma zniZzovat’ a vysadzovat postupne, aby sa zabranilo nahlej insuficiencii
nadobliciek (pozri Cast’ 4.9).

Kortikoidy, ako napriklad prednizolon, sa maju pouZivat’ opatrne u pacientov s hypertenziou,
epilepsiou, predchadzajicou steroidnou myopatiou, u zvierat s oslabenym imunitnym systémom a u
mladych zvierat, pretoze kortikosteroidy mézu sposobit’ oneskoreny rast.

Tablety st ochutené. Tablety uchovavajte mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Prednizolon alebo iné kortikosteroidy mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie).
- Ludia so znamou precitlivenost'ou na prednizolén, iné kortikosteroidy alebo na niektora
z pomocnych latok sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
- Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé dietatom, nepouZité Casti tabliet sa musia vratit’
do voI'ného blistrového priestoru a vlozit’ spat’ do skatule.
-V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
- Kortikosteroidy mozu spdsobit’ deformacie plodu, preto sa odporaca gravidnym zenam, aby sa
vyhybali kontaktu s tymto veterinarnym lickom.
- Po manipulacii s tabletami si ihned’ dokladne umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

O protizapalovych kortikosteroidoch, ako je napriklad prednizolon, je zname, ze vykazuju Siroky
rozsah vedl'ajsich ucinkov. Aj ked’ jednotlivé vysoké davky st vo vSeobecnosti dobre znasané, pri
dlhodobom pouzivani m6zu vyvolat’ zavazné vedlajsie Gi¢inky. Davkovanie pri stredne dlhom az
dlhodobom pouZzivani sa ma preto vo vSeobecnosti udrziavat’ na minimalnej urovni potrebnej na
potlacenie symptomov.

Vyznamné potlacenie uc¢inkov kortizolu suvisiace s davkou pozorované pocas liecby je dosledkom
ucinnych davok potlacajicich ¢innost” hypotalamo-hypofyzarno-nadobli¢kovej osi. Po ukonéeni lieCby
sa mo6zu rozvinut’ priznaky insuficiencie nadobli¢iek siahajucej az po adrenokortikalnu atrofiu, ¢o
modze mat’ za nasledok, Ze zviera nebude moct’ adekvatne zvladat’ stresové situdcie. Preto sa maju
zvazit’ spdsoby minimalizacie problémov s insuficienciou nadobliciek po vysadeni liecby.
Pozorované vyznamné zvysenie hladiny triglyceridov mdze byt sucastou mozného iatrogénneho
hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba) zahfiiajuceho vyznamné zmeny metabolizmu tukov,
uhl'ohydratov, proteinov a mineralov, ktorych désledkom mo6zu byt napriklad redistribucia telesného
tuku, zvySenie telesnej hmotnosti, svalova slabost, ubytok svalovej hmoty a osteopordza. Potlacenie
ucinkov kortizolu a zvySena hladina trigliceridov v plazme st vel'mi ¢astymi vedl'ajsimi u¢inkami
liecby kortikoidmi (u viac nez 1 z 10 zvierat).



Zvysena hladina alkalickej fosfatazy sposobena glukokortikoidmi méze stvisiet’ so zva¢Senim pecene
(hepatomegalia) a so zvySenymi hladinami pecCeniovych enzymov v sére.
Dalsimi zmenami biochemickych a hematologickych parametrov krvi pravdepodobne stivisiacimi
S pouzivanim prednizolénu boli pozorované vyznamné ucinky na laktatovi dehydrogenazu (zniZenie)
a albumin (zvySenie) a na eozinofily, lymfocyty (znizZenie) a segmentované neutrofily (zvySenie).
Pozorovalo sa aj znizenie hladiny aspartattransaminazy.

Systémovo podavané kortikosteroidy mézu sposobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, najma
V skorych fazach liecby. Niektoré kortikosteroidy mézu sposobit’ pri dlhodobom pouzivani
zadrziavanie sodika a vody a hypokalémiu. Systémové kortikosteroidy spésobuju usadzovanie vapnika
v kozi (kalcinéza koze).
Pouzivanie kortikosteroidov mdze spomalovat’ hojenie rdn a imunosupresivne t€¢inky mézu oslabovat’
rezistenciu voci infekcidm alebo zhorSovat’ existujuce infekcie. V pritomnosti virusovych infekeii
mozu kortikosteroidy zhorsit’ ochorenie alebo urychlit’ jeho progresiu.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi boli hlasené gastrointestinalne vredy a u zvierat, ktorym sa
podavaju nesteroidné protizapalové lieky alebo ktoré utrpeli tiraz miechy, mézu steroidy zhorSovat
gastrointestinalne vredy.
Medzi d’alsie neziaduce u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnut,, patria: inhibicia pozdizneho rastu kosti,
atrofia koze, diabetes mellitus, euforia, pankreatitida, znizena syntéza hormonov Stitnej zl'azy, zvysena
syntéza hormonov pristitnych teliesok. Pozri tiez Cast’ 4.7.
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity a laktacie

Nepouzivat' u gravidnych zvierat. Stadie na laboratornych zvieratach preukazali, 7e podavanie pocas
skorej gravidity moze sposobit” abnormality plodu. Podavanie pocas neskorsich faz gravidity moze
spdsobit’ potrat alebo pred¢asny porod. Pozri Cast’ 4.3.

Glukokortikoidy sa vylucuju do mlieka a mézu viest’ k zhorSeniu rastu u cicajicich mlad’at.
Pouzivat’ pocas laktacie len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mozu urychlit metabolicky klirens kortikosteroidov

s naslednym znizenim hladin v krvi a zniZzenim fyziologického u¢inku.

Stbezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi méze zhorsit
vredy gastrointestinalneho traktu. Ked’ze kortikosteroidy mozu znizovat’ imunologickl odpoved’ na
oc¢kovanie, prednizolon sa nema pouzivat’ v kombinacii s o¢kovacimi latkami a ani po dobu dvoch
tyzdnov po oc¢kovani.

Podanie prednizolonu moze vyvolat hypokalémiu, a tym zvysit’ riziko toxicity spdsobenej srdcovymi
glykozidmi. Riziko hypokalémie mbze byt zvySené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vyplavujucimi draslik.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.
Davku a celkové trvanie lieCby stanovuje veterinarny lekar podl'a jednotlivych pripadov v zavislosti
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Pociato¢na davka: 0,5 — 4 mg na kg zivej hmotnosti denne.



Dlhodobejsia lie¢ba: ked’ sa po obdobi denného podavania dosiahne pozadovany ucinok, davka sa ma
znizit', az kym sa nedosiahne najnizsia G¢inna davka. ZniZovanie davky sa ma vykonavat’ pomocou
liecby kazdy druhy deini a/alebo znizenim davky na polovicu kazdych 5 — 7 dni az do dosiahnutia
najnizsej ucinnej davky.

Psy sa maju lie¢it’ rano a macky vecer z dévodu rozdielnych dennych rytmov.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zarucilo presné davkovanie. Polozte tabletu

na plochy povrch so stranou s drazkou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
k povrchu.

|M/gf<5l s GHD

A4 R

I)- |'.l/

& ¢ . AD
”?M > JD

Polovice: zatla¢te palcami na obe strany tablety.
Stvrtiny: zatlaéte palcom v strede tablety.

v

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie nesposobuje ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré su uvedené v ¢asti 4.6. Nie
je zname ziadne antidotum. Priznaky preddvkovania sa maju lie€it’ symptomaticky.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Neuplatiuje sa
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid na systémové pouzitie, glukokortikoid.
ATCvet kod: QHO2AB06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednizolén je polosynteticky kortikosteroid derivovany z prirodzeného hydrokortizéonu (kortizol).
Jeho uc¢inok na metabolizmus mineralov a glukézy je vSak nizsi (priblizne poloviény) neZ v pripade
kortizolu. To minimalizuje neziaduce zadrziavanie tekutin v tele a hypertenziu.

Utinok prednizolénu je protizipalovy. Ked je zapalové reakcia uzitoéna (napriklad na zabranenie
d’al$ej invazie mikroorganizmov), potlac¢enie tohto obranného mechanizmu je kontraproduktivne. Ked’
je vSak zapalova odpoved nadmerna a/alebo $kodliva (napriklad odpoved’ na autoimunitny alebo
alergicky proces), obranna zapalova odpoved’ zhorSuje situdciu a potlacenie spdsobené
kortikosteroidmi mdze mat’ velkl terapeuticku dolezitost’.

- Katabolicky G¢inok na proteiny inhibuje tvorbu granula¢ného tkaniva.

- Inhibicia zapalu sa dosahuje aj stabilizaciou ucinku prednizolonu na membrany lyzozémov.

- Kortikosteroidy znizuju tvorbu zapalového exudatu a lokalny edém prostrednictvom stimulacie
vazokonstrikcie a znizenim kapilarnej priepustnosti.

- Protialergicky u¢inok a imunosupresia: tieto uéinky ¢iastocne suvisia s protizapalovou aktivitou a su
prevazne zamerané voc¢i bunkovej (T-lymfocyty) imunoreaktivite.



Ked’ze v pripade peroralne podavanych kortikosteroidov sa rozvinie ich terapeuticky t¢inok az po
niekol’kych hodinach, si menej vhodné na lie¢bu (akutnych) anafylaktickych reakcii, ako je napriklad
septicky Sok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa prednizolon dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu a distribuuje do
vsetkych tkaniv, telesnych tekutin a dokonca aj mozgovomiechového moku. Prednizolon sa

Vv rozsiahlej miere viaZe na plazmatické proteiny. Metabolizuje sa v peceni a vyluCovanie sa
uskutociiuje hlavne prostrednictvom obliciek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Kvasnice (suSené)

Kuracia prichut’

Monohydrat laktozy

Celul6za, praskova

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
Magnéziumstearat

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Akakol'vek nepouzita tableta sa ma vratit’ do blistra a pouzit’ do 4 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Nepouzita Cast’ tablety sa ma vratit’ do otvoreného blistrového priestoru a vlozit’ spéat’ do Skatule.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Hlinik - PVC/PE/PVDC blister.
Lepenkova Skatul'a obsahujtca 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 alebo 50 blistrov po 10 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko



8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
96/053/DC/15-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. 08. 2015
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prednicortone 5 mg tablety pre psy a macky
Prednisolonum

ﬁu

UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Utinna latka:

Prednisolonum 5 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

=

Delitel'na tableta.

| 4. VELKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
150 tabliet
250 tabliet
500 tabliet

| 5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (- IE)




7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na perorélne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: ...
Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 4 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO (-A)

96/053/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister - Alu/PVC/PE/PvDC

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prednicortone 5 mg tablety
Prednisolonum

(

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

Lot.:

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Prednicortone 5 mg tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prednicortone 5 mg tablety pre psy a macky
Prednisolonum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje:

Ucinna latka:

Prednisolonum 5 mg

Okruhla, svetlohneda, konvexna, ochutena tableta s hnedymi bodkami a krizovou drazkou na jednej

strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4, INDIKACIA (- IE)

Na symptomaticku lie¢bu alebo ako podporna liecba zapalovych a imunitnym systémom
sprostredkovanych ochoreni u psov a maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich virusovymi alebo mykotickymi infekciami, ktoré nie st kontrolované
vhodnym sposobom.

Nepouzivat u zvierat trpiacich diabetom mellitus alebo hyperadrenokorticizmom. Nepouzivat
u zvierat s osteopor6zou.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich poruchou funkcie srdca alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat u zvierat s vredmi zazivacieho a traviaceho systému.
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Nepouzivat’ u zvierat s popaleninami.

Nepouzivat’ subezne s oslabenou Zivou oc¢kovacou latkou.

Nepouzivat' v pripade glaukomu.

Nepouzivat’ pocas gravidity (pozri tiez ¢ast’: Osobitné upozornenia, PouZitie pocas gravidity
a laktacie).

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku, kortikosteroidy alebo na niektoré
pomocné latky.
Pozri tiez Cast’: Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

O protizapalovych kortikosteroidoch, ako je napriklad prednizolon, je zname, ze vykazuju Siroky
rozsah vedl'ajsich ucinkov. Aj ked’ jednotlivé vysoké davky st vo vSeobecnosti dobre znasané, pri
dlhodobom pouzivani m6zu vyvolat’ zdvazné vedlajsie ti€inky. Davkovanie pri stredne dlhom az
dlhodobom pouzivani sa ma preto vo v§eobecnosti udrziavat’ na minimalnej Grovni potrebnej na
potlac¢enie symptomov.

Vyznamné potlacenie uc¢inkov kortizolu suvisiace s ddvkou pozorované pocas liecby je dosledkom
ucinnych davok potlacajicich ¢innost” hypotalamo-hypofyzarno-nadoblickovej osi. Po ukonéeni liecby
sa mozu rozvinut’ priznaky insuficiencie nadobli¢iek siahajucej az po adrenokortikalnu atrofiu, ¢o
mdze mat’ za nasledok, Ze zviera nebude moct’ adekvatne zvladat’ stresové situacie. Preto sa maju
zvazit spdsoby minimalizcie problémov s insuficienciou nadobli¢iek po vysadeni liecby.

Pozorované vyznamné zvysenie hladiny triglyceridov moze byt sti¢astou mozného iatrogénneho
hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba) zahtiiajiceho vyznamné zmeny metabolizmu tukov,
uhl'ohydratov, proteinov a mineralov, ktorych désledkom moézu byt napriklad redistribucia telesného
tuku, zvySenie telesnej hmotnosti, svalova slabost, ubytok svalovej hmoty a osteopordza. Potlacenie
ucinkov kortizolu a zvySena hladina trigliceridov v plazme st vel'mi Castymi vedl’aj§imi ucinkami
lie¢by kortikoidmi (u viac nez 1 z 10 zvierat).

Zvysena hladina alkalickej fosfatazy sposobena glukokortikoidmi moze stvisiet’ so zvacSenim pecene
(hepatomegalia) a so zvySenymi hladinami peceniovych enzymov v sére.

Dal§imi zmenami biochemickych a hematologickych parametrov krvi pravdepodobne stvisiacimi

S pouzivanim prednizolénu boli pozorované vyznamné ucinky na laktatovi dehydrogenazu (zniZenie)
a albumin (zvysenie) a na eozinofily, lymfocyty (zniZenie) a segmentované neutrofily (zvysenie).
Pozorovalo sa aj znizenie hladiny aspartattransaminazy.

Systémovo podavané kortikosteroidy mozu sposobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, najméi

v skorych fazach liecby. Niektoré kortikosteroidy mozu sposobit’ pri dlhodobom pouzivani
zadrZiavanie sodika a vody a hypokalémiu. Systémové kortikosteroidy sposobuju usadzovanie vapnika
v kozi (kalcinoza koze).

Pouzivanie kortikosteroidov mdze spomalovat’ hojenie ran a imunosupresivne t€¢inky mézu oslabovat’
rezistenciu voc¢i infekciam alebo zhorSovat’ existujuce infekcie. V pritomnosti virusovych infekcii
mdzu kortikosteroidy zhorsit’ ochorenie alebo urychlit’ jeho progresiu.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi boli hlasené gastrointestinalne vredy a U zvierat, ktorym sa
podavaju nesteroidné protizapalové lieky alebo ktoré utrpeli Giraz miechy, mézu steroidy zhorSovat
gastrointestinalne vredy.

Medzi d’al$ie neziaduce G&inky, ktoré sa mozu vyskytniit, patria: inhibicia pozdizneho rastu kosti,
atrofia koze, diabetes mellitus, euféria, pankreatitida, znizena syntéza hormoénov stitnej zZl'azy, zvySena
syntéza hormonov pristitnych teliesok.

Pozri tiez Cast’ o Specialnych upozorneniach: Pouzitie pocas gravidity a laktacie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (- Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

Déavku a celkové trvanie lieCby stanovuje veterinarny lekar podl'a jednotlivych pripadov v zavislosti
od zavaznosti symptémov. Musi sa pouzivat’ najnizsia u¢innd davka.

Pociato¢na davka: 0,5 — 4 mg na kg zivej hmotnosti denne.

Dlhodobejsia liecba: ked’ sa po obdobi denného podavania dosiahne pozadovany ucinok, davka sa ma
liecby kazdy druhy deii a/alebo znizenim davky na polovicu kazdych 5 — 7 dni az do dosiahnutia
najnizsej ucinnej davky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Psy sa maju lie¢it’ rano a macky vecer z dévodu rozdielnych dennych rytmov.

Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zarucilo presné davkovanie. Polozte tabletu
na plochy povrch so stranou s drazkou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom

k povrchu.
' ™
\ I," I,r
‘ \ D
B\, el P
VG )

&

Polovice: zatla¢te palcami na obe strany tablety.
Stvrtiny: zatlacte palcom v strede tablety.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 4 dni.

Nepouzita Cast’ tablety sa ma vratit’ do otvoreného blistrového priestoru a vlozit’ spét” do Skatule.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh
Podavanie kortikoidov sluzi skor na indukovanie zlepSenia klinickych priznakov ako na liecbu. Liecba
sa ma kombinovat’ s lie¢bou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripadoch, kedy je pritomna bakterialna infekcia, sa ma liek pouzivat’ spolu s vhodnou
antibakteridlnou lie¢bou.

Z ddvodu farmakologickych vlastnosti prednizolonu treba venovat’ osobitn starostlivost’ pri
pouzivani veterinarneho lieku u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Kortikoidy, ako napriklad prednizoldn, zhorsuju proteinovy katabolizmus. Z tohto dévodu sa ma liek
opatrne podavat’ starym alebo podvyzivenym zvieratam.

Farmakologicky aktivne urovne davok mézu viest k atrofii kory nadobliciek s naslednou
insuficienciou nadobli¢iek. To moZze byt zrejmé najmé po vysadeni liecby kortikosteroidmi.
Insuficiencia nadoblic¢iek sa m6ze minimalizovat’ nasadenim podéavania liecby kazdy druhy den, ak to
je praktické. Davkovanie sa ma znizovat’ a vysadzovat postupne, aby sa zabranilo nahlej insuficiencii
nadobliciek (pozri ¢ast’ Davkovanie pre kazdy druh, cesta a spdsob podania lieku).

Kortikoidy, ako napriklad prednizolon, sa maju pouzivat’ opatrne u pacientov s hypertenziou,
epilepsiou, predchadzajticou steroidnou myopatiou, u zvierat s oslabenym imunitnym systémom a u
mladych zvierat, pretoze kortikosteroidy mézu sposobit’ oneskoreny rast.

Tablety st ochutené. Tablety uchovavajte mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k nahodnému pozitiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Prednizoldn alebo iné kortikosteroidy mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie).
- Ludia so znamou precitlivenost'ou na prednizolon, iné kortikosteroidy alebo na niektoru
z pomocnych latok sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
- Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé dietat’om, nepouzité Casti tabliet sa musia vratit’
do voI'ného blistrového priestoru a vlozit’ spat’ do skatule.
-V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
- Kortikosteroidy mozu spdsobit’ deformacie plodu, preto sa odportca gravidnym zenam, aby sa
vyhybali kontaktu s tymto veterinarnym liekom.
- Po manipulacii s tabletami si ihned’ dokladne umyte ruky.

Gravidita a laktacia

Nepouzivat u gravidnych zvierat. Stidie na laboratornych zvieratach preukazali, Ze podavanie pocas
skorej gravidity moze sposobit’ abnormality plodu. Podavanie pocas neskorsich faz gravidity moze
spdsobit’ potrat alebo pred¢asny pdrod. Pozri ¢ast’ Kontraindikacie.

Glukokortikoidy sa vylucuju do mlieka a mézu viest’ k zhorSeniu rastu u cicajicich mladat.
Pouzivat’ pocas laktacie len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mozu urychlit’ metabolicky klirens kortikosteroidov

s naslednym znizenim hladin v krvi a znizenim fyziologického uc¢inku.

Subezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moze zhorsit
vredy gastrointestinalneho traktu. Ked’ze kortikosteroidy mozu znizovat’ imunologicka odpoved’ na
oc¢kovanie, prednizolon sa nema pouzivat v kombinacii s ockovacimi latkami a ani po dobu dvoch
tyzdnov po ockovani.

Podanie prednizolonu mdze vyvolat’ hypokalémiu, a tym zvysit riziko toxicity spdsobenej srdcovymi
glykozidmi. Riziko hypokalémie mdze byt zvysené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vyplavujicimi draslik.
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

Predavkovanie nespdsobuje Ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré st uvedené

v Casti Neziaduce ucinky. Nie je zname ziadne antidotum. Priznaky predavkovania sa maju lieCit’
symptomaticky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Lepenkova Skatul'a obsahujtca 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 alebo 50 blistrov po 10 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

=

Delitel'na tableta.
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