LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/18/0018
Dermipred 10 mg tabletes suniem
V/MRP/18/0019
Dermipred 20 mg tabletes suniem

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dermipred 10 mg tabletes suniem
Dermipred 20 mg tabletes suniem

Prednisolone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Dermipred 10 mg

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Prednizolons 10,0 mg

Apala krémkrasas lidz gaiSi briinas krasas tablete ar dubultu dalijuma liniju viena pusg.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

Dermipred 20 mg

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Prednizolons 20,0 mg

Apala krémkrasas [idz gaiSi briinas krasas tablete ar dubultu dalijuma Itniju viena puse.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4,  INDIKACIJA(-S)

Suniem iekaisuma un imiinsistémas izraisita dermatita simptomatiskai vai papildu arsteSanai.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dztvniekiem ar:
- Virusu, séniSu vai parazitu infekcijam, kas netiek atbilstosi arstétas.
- Cukura diabétu (Diabetes mellitus).
- Hiperadrenokorticismu.
- Osteoporozi.
- Sirds mazsp&ju.
- Smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
- Radzenes ciilu.
- Kunga-zarnu trakta ¢alu.
- Glaukomu
Nelietot vienlaicigi ar dzivu novajinatu virusu vakcinam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem kortikosteroidiem,vai
pret kadu no paligvielam.
Skatit sadalas “Grusniba un laktacija” un “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pretiekaisuma kortikosteroidi var radit nopietnas blakusparadibas zalu ilgstosas lietoSanas gadijuma.
Blakusparadibas parasti izpauzas ka hiperadrenokorticisma (Ku$inga slimiba suniem) kliniskas pazimes,
kas ietver kermena tauku pardali, kermena svara pieaugumu, muskulu vajumu, zudumu, kalcinozi un
osteoporozi.

Kortizola supresija un trigliceridu Iimena paaugstinasanas plazma ir loti biezi sastopama kortikoidu
lictosanas blakusparadiba (novéro biezak neka 1 no 10 dzivniekiem).

Izmainas biokimiskajos, hematologiskajos un aknu raditajos, iesp&jams, saistitas ar prednizolona
lietoSanu, ievérojot tadu ietekmi ka, pieméram, paaugstinats aknu enzimu Iimenis seruma un neitrofilie
leikocTti, vai samazinats limfocitu daudzums.

Sistémiski lietoti kortikosteroidi var izraisit politiriju, polidipsiju un polifagiju, it ipaSi arstéSanas
sakuma. Dazi kortikosteroidi, pie ilgstosas lietoSanas, var izraisit natrija un Odens aizturi un
hipokaliémiju. Kortikosteroidu lietoSana var kavét briicu dzisanu un imiinsistémas nomaco$a darbiba
var mazinat aizsardzibu pret infekcijam vai saasinat eso$as infekcijas.

Dzivniekiem, kuri arstéti ar kortikosteroidiem, ir konstatétas kunga-zarnu trakta ¢alas, kuras var saasinat
lietojot steroidus tadiem dzivniekiem, kam lietoti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli un dzivniekiem ar
muguras smadzenu traumu.

Citas iesp&jamas blakusparadibas: kavéta kaulu augSana garuma, adas atrofija, cukura diabéts, uzvedibas
trauc&jumi (nemiers un depresija), aizkunga dziedzera iekaisums, samazinata vairogdziedzera hormonu
sintéze, palielinata epitélijkermenisu hormona sintéze.

Peéc arstéSanas partraukSanas var paradities virsnieru dziedzera mazspgjas pazimes un var padarit
dzivnieku nesp@jigu adekvati rikoties stresa situacijas. Skatit arT sadalu “Griisniba un laktacija”.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

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

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).>

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

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


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

7. MERKA SUGAS

Suni

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

Iekskigai lietoSanai.
Devu un arstésanas kopgjo ilgumu veterinararsts nosaka, izvertgjot katru gadijumu atseviski, vadoties
péc simptomu smaguma. Lietot mazako zemako efektivo devu.
Sakuma deva:
- Dermatitam, kam nepiecieSama pretiekaisuma deva: 0,5 mg uz kg kermena svara divas reizes
diena.
- Dermatitam, kam nepiecieS§ama imiinsistémas nomacosa deva: 1-3 mg uz kg kermena svara
divas reizes diena.
IlgstoSai arstéSanai: perioda, kad ikdienas deva sasniegusi vélamo iedarbibu, ta jasamazina lidz
mazakajai efektivajai devai. Devas samazina$ana javeic, izmantojot alterngjosu dienu terapiju un/vai uz
pusi samazinot devu ar 5-7 dienu intervalu, lidz tiek sasniegta mazaka efektiva deva.
Pieméram, 10 kg smagam sunim pretiekaisuma deva ir 0,5 mg/kg divas reizes diena dodot pusi no 10
mg tabletes divas reizes diena.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tableti iedot dzivniekam ap@st vai to var ievadit dzili mut€ aiz méles spilvena.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30°C.

Jebkuras neizlietotas tablesu dalas jaicliek atpakal blisterT lidz nakamajai liectosanas reizei.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Glikokortikoidu lietoSana mazina kliniskas pazimes, bet nearsté pamatslimibu. ArstéSanu jaapvieno ar
pamatslimibas arstéSanu un/vai vides kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lictojot dzivniekiem:

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales jalieto kopa ar piemé&rotu antibakterialu terapiju.
Farmakologiski aktivas devas Iimenis var izraisit virsnieru dziedzera mazspgju. It seviski tas var
izpausties péc kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru dziedzera mazsp&jas risku var
samazinat, piemerojot alterngjosu dienu terapiju zalu devas pakapeniskai samazinasanai. Lai samazinatu
risku izraisit nieru darbibas traucgjumus, zalu deva jasamazina un to lietoSana japartrauc pakapeniski
(skatit sadalu “DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES”).




Kortiokoidi, pieméram, prednizolons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. S1iemesla dél, §Ts veterinaras
zales 1pasi uzmanigi jalieto veciem dzivniekiem vai novajéjusSiem dzivniekiem.

Kortikoidu grupas medikamentus, taja skaita prednizolonu, jalieto piesardzigi pacientiem ar
hipertensiju, epilepsiju, apdegumiem, iepriek§ noverotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu
imunsistému un jauniem dzivniekiem, jo kortikosteroidi var kavet augSanas attistibu.

So veterinaro zalu lieto$ana var ietekmét imiinreakciju pret vakcinaciju. Skatit sadalu” Mijiedarbiba ar
citam zalém un citi mijiedarbibas veidi’

Dzivniekiem ar nieru darbibas traucg€jumiem nepiecieSama IpaSa uzraudziba. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Tabletes ir ar garSu. Lai izvairTtos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas). Cilvékiem,
kuriem ir zinama pastiprinata jutiba pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai kadu no
paligvielam, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Lai izvairitos no nejauSas norisanas, it TpaSi bérniem, neizlietotas tabletes atgriezt atvértaja blistera
nodalfjuma un ievietot atpakal kastité. Nejausas noriSanas gadijuma, it ipasi bérniem, nekavéjoties
mekl&t medicTnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas; tap&c griitniec€m ieteicams izvairities no saskares ar §sTm
veterinarajam zalém. P&c rikosanas ar tabletém nekave€joties ripigi nomazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Prednizolonu nav ieteicams lietot grisniem dzivniekiem.

Laboratorijas dzivniekiem zalu lietoSana agrina griisnibas posma izraisija augla anomalijas. Lietojot
grusnibas velina posma, zales var izraisit priek$laicigas dzemdibas vai abortu.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu un var izraisit augSanas traucgjumus jauniem dzivniekiem, kuri vl ziz
mates pienu.

Laktgjosiem dzivniekiem lietot tikai p&c atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalé€m un citi mijiedarbibas veidi:

Fenitoins, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu vielmainas klirensu, ka
rezultata var samazinaties zalu daudzums asinis un fiziologiska ietekme. So veterinaro zalu vienlaiciga
lietosana ar nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem var saasinat kunga-zarnu trakta ¢tilu veidosanos.
Prednizolona lietosana var izraisit hipokalémiju un tadgjadi paaugstinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokalémijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
urindzenosiem lidzekliem. Lietojot kopa ar insulinu, ievérot piesardzibu. Sis veterinaras zales nedrikst
lietot divas nedglas pirms un divas ned€las péc vakcinacijas ar dzivu novajinatu vakcinu

Pardoz&Sana (Simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozésana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot apakSpunkta “lesp€jamas blakusparadibas”
mingtas.

Nav specifiska antidota.

13. IPASI NOIV{ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

08/2021

15. CITA INFORMACIJA



Dermipred 10 mg
Kartona kaste ar 16 tabletem vai 96 tabletem.

Dermipred 20 mg
Kartona kaste ar 20 tabletém vai 100 tabletém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



