1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dermipred 10 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine

Prednisoloni 10,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Hiiva

Sianmaksajauhe

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Glyserolidistearaatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Beige tai vaaleanruskea pyored tabletti, jossa on jakouurteet toisella puolella.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksellisen ja immuunivélitteisen dermatiitin oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on

- hoitamaton virus-, sieni- tai loisinfektio

- diabetes mellitus

- hyperadrenokortisismi (Cushingin oireyhtyma)

- 0steoporoosi

- syddmen vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta

- sarveiskalvon haavaumia

- ruuansulatuskanavan haavaumia

- glaukooma.
Ei saa kdyttdd samanaikaisesti eldvid heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltdvien rokotteiden kanssa.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
kortikosteroideille tai apuaineille.
Ks. myos kohdat 3.7 ja 3.8.



3.4 Erityisvaroitukset

Glukokortikoideja kédytetddn lieventdmaddn kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta.
Hoito on yhdistettdva taustalla olevan sairauden hoitoon ja/tai ympéristoolosuhteiden muuttamiseen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa eldinlddkettd pitdd kdyttdd yhdistettynd sopivaan
antibakteeriseen hoitoon. Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat johtaa lisdmunuaisten
vajaatoimintaan. Tdmd voi tulla esiin etenkin kortikosteroidihoidon paatyttyd. Lisdmunuaisten
vajaatoiminnan riskid voidaan pienentdd annostelemalla lddke joka toinen pdivd, jos se on mahdollista.
Annoksen pienentdminen ja lddkityksen lopettaminen pitdd tehdd asteittain, jotta lisdmunuaisten
vajaatoiminnan kehittymistéd voidaan valttda (ks. kohta 3.9).

Kortikoidit, kuten prednisoloni, kiihdyttdvét proteiinikataboliaa. Téastd syystd eldinlddkettd on
kdytettdva harkiten vanhoilla tai aliravituilla eldimilla.

Kortikoideja, kuten prednisolonia, on kaytettdvd varoen potilailla, joilla on korkea verenpaine,
epilepsia, palovammoja tai aiempi steroidimyopatia, tai eldimilld, joiden immuunivaste on
heikentynyt, sekd nuorilla eldimill4, silld kortikosteroidit voivat aiheuttaa kasvun hidastumista.

Hoito tdlla eldinlddkkeelld saattaa heikentda rokotusvastetta. (Katso kohta 3.8)

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavia eldimid on seurattava erityisen tarkasti. Valmistetta saa kayttda
vain hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Tabletit ovat maustettuja. Séilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivdt eldimet syO niitéd
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava
Prednisoloni tai muut kortikosteroidit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita).

Henkiliden, jotka ovat yliherkkid prednisolonille tai muille kortikosteroideille tai apuaineille, tulee
vélttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Jotta véltytddn valmisteen vahingossa nielemiseltd, varsinkin
lapset, kdyttamattomaét tabletit on sdilytettdava ldpipainopakkauksessa kotelossa. Jos vahingossa nielet
valmistetta, tai varsinkin jos lapsi nielee valmistetta, kddnny vélittémasti ladkérin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

Kortikosteroidit voivat aiheuttaa sikion epdmuodostumia. Siksi raskaana olevien naisten on
suositeltavaa valttdd eldinladkkeen kasittelya.

Pese kiddet huolellisesti heti tablettien kasittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin yleinen Triglyseridipitoisuuksien kasvu, hypokortisolemia’
(> 1 eldin 10 hoidetusta Hypoadrenokortisismi'
eldimestd):
Hyvin harvinainen Hyperadrenokortisismi (iatrogeeninen), Cushingin tauti

(< 1 eliiin 10 000 hoidetusta (iatrogeeninen), diabetes mellitus

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset | Alentunut tyroksiini (T4), maksaentsyymiarvojen nousu,
mukaan luettuina): alkaalisen fosfataasin nousu (AFOS), eosinopenia, lymfopenia,
neutrofilia

Lihaskato

Lisadntynyt virtsaaminen®




Lisaantynyt juominen? lisantynyt ruokahalu?,
Thon oheneminen
Mahasuolikanavan haavaumat®, haimatulehdus

Kéytoshairiot, kiihtymys, alakuloisuus

Madrittdmaton esiintymistiheys | Lisdkilpirauhashormoonin (PTH) lisdéntyminen,

(ei voida arvioida kaytettdvissa laktaattidehydrogenaasin (LDH) lasku,

olevan tiedon perusteella) aspartaattiaminotransferaasin (ASAT) vaheneminen, albumiinin
nousu, hypernatremia®, hypokalemia*

Lihasheikkous, osteoporoosi, luiden pituuskasvun hidastuminen

Painon nousu, haavojen parantumisen hidastuminen, veden
retentio, rasvakudoksen uudelleensijoittuminen

Opportunistiset infektiot®

Kalkin kertyminen ihokudokseen (calcinosis cutis)

! Johtuu siité, ettd terapeuttiset annokset lamaavat hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselia. Hoidon
keskeyttdminen voi aiheuttaa lisimunuaisten vajaatoimintaa, mika saattaa johtaa eldimen
kyvyttdmyyteen selvitd stressitilanteissa.

? Erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

? Saattavat pahentaa mahasuolikanavan haavaumia el4imilld, joille on annettu ei-steroidisia
tulehduskipuldédkkeitd ja eldimill4, joilla on selkdydinvamma.

* Pitkaaikaisessa kaytossa.

® Immunosuppressiiviset vaikutukset voivat heikent4a vastustuskykya olemassa olevia tulehduksia
vastaan tai vaikeuttaa niita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Prednisolonin kdyttdd ei suositella tiineyden aikana. Niiden kéytdn tiineyden varhaisvaiheessa

tiedetddn aiheuttaneen sikion poikkeavuuksia koe-eldimilld. Kéytto tiineyden loppuvaiheessa saattaa
aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

Glukokortikoidit erittyvdt maitoon, mikd voi johtaa imevien pentujen kasvun hidastumiseen.
Imettdville eldimille kdytd ainoastaan hoitavan eldinladkérin tekeméan hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista
elimistostd, mikéd aiheuttaa alhaisempia ladkeainepitoisuuksia veressa ja heikentynyttd fysiologista
vaikutusta.

Tamaén eldinlddkkeen samanaikainen kéytto ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kanssa voi
pahentaa mahasuolikanavan haavautumista.

Prednisolonin annostelu saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisdtd syddnglykosidien toksisuuden
riskid. Hypokalemian riski saattaa suurentua, jos prednisolonia kédytetddn yhdessa kaliumia kuluttavien
diureettien kanssa.

Varovaisuutta on noudatettava, jos valmistetta kdytetdan yhdesséa insuliinin kanssa. Kun rokotetaan
eldvid heikennettyja taudinaiheuttajia siséltdvalld rokotteella, ei valmistetta saa antaa kaksi viikkoa
ennen tai jdlkeen rokotuksen.



3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Eldinlddkari arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston yksildllisesti oireiden vakavuuden
perusteella. Pienintéd tehokasta annosta on kdytettava.

Aloitusannos:

- dermatiitin hoitoon tulehdusta ehkdisevalla tai lievittdvélld annoksella: 0,5 mg/painokilo kaksi kertaa
vuorokaudessa

- dermatiitin hoitoon immunosuppressiivisella annoksella: 1-3 mg/ painokilo kaksi kertaa
vuorokaudessa.

Jatkohoito: kun pdivittdisen annostelun jdlkeen on saavutettu toivottu teho, annosta lasketaan, kunnes
pienin tehokas annos saavutetaan. Annoksen pienentdminen pitéd tehdd antamalla 1ddkettd joka toinen
pdiva ja/tai puolittamalla annos 5-7 vuorokauden jaksoissa, kunnes pienin tehokas annos on
saavutettu.

Esimerkiksi 10 kg koiralle, joka tarvitsee tulehdusta ehkdisevdn annoksen 0,5 mg/kg kaksi kertaa
pédivéssd, annetaan puolet 10 mg tabletista kaksi kertaa pdivéssa.

Valmiste annetaan eldimelle sy6tavéksi tai suoraan suuhun.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus ei aiheuta muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia.
Vastalddkettd ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QH02AB06

4.2 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on synteettinen tulehdusta ehkdiseva tai lievittdva (anti-inflammatorinen) ldaédke, joka
kuuluu glukokortikoideihin. Prednisoloni vaikuttaa kuten muutkin glukokortikoidit.

Tulehdusta ehkéiseva tai lievittava vaikutus:

Prednisoloni vaikuttaa tulehdusta ehkaisevésti tai lievittavasti pienelld annoksella seuraavasti.

- Se estdd fosfolipaasi A:ta, mikd vdhentédd arakidonihapon synteesid. Arakidonihappo on monien
tulehdusta aiheuttavien metaboliittien prekursori. Arakidonihappoa vapautuu solukalvon
fosfolipidikomponentista fosfolipaasi A»:n vaikutuksesta. Kortikosteroidit estdvat epdsuorasti timéan
entsyymin toimintaa indusoimalla polypeptidien (lipokortiinin) endogeenista synteesid. Lipokortiini
estda fosfolipaasin tuotantoa.

- Se stabiloi kalvoja, erityisesti lysosomikalvoja, estden ndin entsyymien vapautumista lysosomin
ulkopuolelle.

Immunosupressiivinen vaikutus:



Prednisoloni vaikuttaa immunosuppressiivisesti suuremmilla annoksilla vaikuttamalla niin
makrofageihin (hitaampi fagosytoosi, hidastunut kulkeutuminen tulehduspesdkkeisiin), neutrofiileihin
kuin lymfosyytteihinkin. Prednisolonin anto vdhentda vasta-aineiden tuotantoa ja estdd useita
komplementtikomponentteja.

Allergiaa ehkdiseva tai lievittdava vaikutus:

Kaikkien kortikosteroidien tavoin prednisoloni estdd histamiinin vapautumista syottdsolujen kautta.
Prednisoloni vaikuttaa allergian kaikkiin ilmenemismuotoihin lisdhoitona muille spesifisille hoidoille.
4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annosteltuna prednisoloni imeytyy nopeasti ja ldhes kokonaan maha-suolikanavassa
(80 %).

Suurin osa (90 %) sitoutuu palautuvasti plasman proteiineihin.

Prednisoloni jakautuu kaikkiin kudoksiin ja kehon nesteisiin, ldpdisee veri-istukkaesteen ja erittyy
pienind mddrind maitoon.

Prednisoloni erittyy virtsaan sekd muuttumattomana ettd sulfaatti- ja glukoronikonjugoituneina
metaboliitteina.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 siilytd yli 25 °C.

Sailytd kayttaméattomat tabletin osat avatussa lapipainopakkauksessa ja kédytd ne seuraavalla
annostelukerralla.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Alumiini/polyvinyylideenikloridi-thermo elast-polyvinyylikloridi -lapipainopakkaus, jossa on
16 tablettia.

Alumiini/polyvinyylikloridi-alumiini-polyamidi -ldpipainopakkaus, jossa on 16 tablettia.
Pahvirasia, jossa on 16 tai 96 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinladkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33506

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispaivamaara: 22.12.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dermipred 10 mg tabletter till hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Prednisolon 10,0 mg

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Jast

Grisleverpulver

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Glyceroldistearat

Cellulosa, mikrokristallin

Rund, beige till ljusbrun tablett med en krysskdra pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symtomatisk behandling eller som understddjande behandling vid inflammatorisk och
immunmedierad dermatit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med:
- Virus-, svamp- eller parasitinfektioner som inte &r under kontroll med ldmplig behandling.
- Diabetes mellitus
- Hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom)
- Osteoporos (benskorhet)
- Hjartsvikt
- Allvarlig njursvikt
- Corneaulcus (hornhinnesar)
- Ulceration (sar) i mag-tarmkanalen
- Glaukom (gron starr, 6kat tryck i 6gat)
Anvind inte samtidigt med attenuerade levande vacciner.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra kortikosteroider eller mot nagot
av hjalpamnena.
Se dven avsnitt 3.7 och 3.8.

3.4 Sarskilda varningar
Administrering av glukokortikoider syftar till att inducera en forbéttring av kliniska symtom snarare

adn att bota. Behandlingen bér kombineras med behandling av den underliggande orsaken och/eller
kontroll av milj6faktorer.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
I fall med bakteriell infektion bor ldkemedlet anvédndas tillsammans med 1dmplig antibakteriell

behandling. Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan resultera i binjureinsufficiens. Detta kan komma att
bli sarskilt uppenbart efter utséttning av kortikosteroidbehandling. Denna effekt kan minimeras genom
insdttning av dosering varannan dag om det &r praktiskt mojligt. Doseringen bor minskas och séttas ut
gradvis for att undvika uppkomst av binjureinsufficiens (se avsnitt 3.9).

Kortikosteroider sasom prednisolon, dkar proteinnedbrytning. Darfor bor ldkemedlet administreras
med forsiktighet till gamla eller undernérda djur.

Kortikosteroider sasom prednisolon, bor anvdandas med forsiktighet till djur med hypertension (hogt
blodtryck), epilepsi, brannskador, tidigare steroidinducerad myopati (muskelsjukdom), djur med
nedsatt immunforsvar och till unga djur eftersom kortikosteroider kan orsaka fordrojd tillvéxt.
Behandling med ldkemedIlet kan stora effekten av vaccination. (Se avsnitt 3.8).

Sarskild 6vervakning kravs for djur med njursvikt. Anvand endast efter noggrann nytta/riskbedomning
av ansvarig veterinar.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Prednisolon liksom andra kortikosteroider kan orsaka 6verkdnslighet (allergiska reaktioner). Personer

med kand 6verkanslighet mot prednisolon, andra kortikosteroider eller nagot hjdlpamne ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, ska oanvédnda tablettdelar aterforas till det 6ppna
blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen. Vid oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, uppsok genast
ldkare och visa denna information eller etiketten.

Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och darfér bor inte lakemedlet hanteras av gravida
kvinnor. Tvétta hdnderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket vanliga Okning av triglycerider, Hypokortisolemi'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Hypoadrenocorticism'

Mycket séllsynta Hyperadrenokorticism (iatrogen), Cushings
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka sjukdom (iatrogen), Diabetes mellitus
rapporterade handelser inkluderade): Lagt tyroxin (T4), férhcjda leverenzymer (t. ex.
aspartattransaminas), forhojt alkaliskt fosfatas
(ALP) i serum, eosinopeni, lymfopeni, neutrofili
Muskelfortvining

Polyuri®

Polydipsi?, Polyfagi?

Hudfoértunning (atrofi)

Ulcerationer (sarbildning) i mag-tarmkanalen®
Pankreatit

Beteenderubbningar, excitation (upphetsning),
nedstdmdhet

Obestamd frekvens Forhojd paratyroidea (PTH) koncentration,
(kan inte berédknas fran tillgingliga data) minskat laktatdehydrogenas (LDH), minskat
asparatataminotransferas (AST),
hyperalbuminemi, hypernatremi®, hypokalemi*
Muskelsvaghet, osteoporos, himning av
longitudinell tillvdxt av ben,




Viktokning, fordrojd sarlakning, ansamling av
vitska, omférdelning av kroppsfett,
Opportunistisk infektion®

Calcinosis cutis (ansamling av kalcium i huden)

'Ett resultat av att effektiva doser undertrycker axeln hypotalamus-hypofys-binjure. Efter avslutad
behandling kan tecken pa binjureinsufficiens uppkomma och det kan gora djuret oférmoget att svara
adekvat i samband med stressade situationer.

*Sarskilt tidigt i behandlingen.

*Kan forvirras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur
med traumatisk ryggmargsskada.

*Vid langtidsanvindning

*Den immundimpande effekten av kortikosteroider kan férsvaga motstandet mot eller forvirra redan
existerande infektioner.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet och laktation:
Anviandning av prednisolon rekommenderas inte under drédktighet. Det ar kant att administrering under

tidig draktighet har orsakat fosterskador hos laboratoriedjur. Administrering under den senare delen av
draktigheten kan leda till for tidig fodsel eller abort.

Glukokortikoider utséndras i mjolk vilket kan leda till hdmning av tillvédxt hos diande ungdjur.
Anviandning under laktation bér endast ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan paskynda clearance av kortikosteroider vilket leder
till minskade nivaer i blodet och minskad fysiologisk effekt.

Samtidig anvdndning av detta ldkemedel med icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel kan
forvarra ulcerationer i mag-tarmkanalen.

Administrering av prednisolon kan orsaka hypokalemi och déarigenom ¢ka risken fér toxicitet av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med icke-
kaliumsparande diuretika.

Forsiktighet bor iakttas nar anvandning kombineras med insulin. Vid vaccinering med levande,
attenuerat vaccin, bor ett tvaveckorsintervall fore och efter behandling beaktas.

3.9 Administreringsvdgar och dosering

Ges via munnen.
Dos och total behandlingstid bestdms av veterindr i varje individuellt fall beroende pd symtomens
allvarlighetsgrad. Légsta effektiva dos skall anvéndas.
Startdos:
- for dermatiter som kraver antiinflammatorisk dos: 0,5 mg per kg kroppsvikt tva génger
dagligen.
- for dermatiter som kréaver immundampande doser: 1-3 mg per kg kroppsvikt tva ganger
dagligen.
For langre behandlingar: nér effekten har uppnatts efter en period med daglig dosering, bor dosen
minskas tills 1agsta effektiva dos har uppnatts. Dosreduktion bér goras genom dosering varannan dag
och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills lagsta effektiva dos har uppnatts.
Till exempel:
Till en hund som véger 10 kg och som behéver den antiinflammatoriska dosen 0,5 mg / kg tvd ganger
dagligen: ge 1/2 10 mg tablett tva ganger dagligen.



Tabletten éts frivilligt av djuret eller kan ges direkt i munnen.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En 6verdos kommer inte att orsaka andra effekter 4n de som namns i avsnitt 3.6.
Det finns ingen specifik antidot (motgift).

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO02AB06

4.2 Farmakodynamik

Prednisolon ér ett syntetiskt kortikosteroid antiinflammatoriskt ldkemedel som hor till familjen
glukokortikoider. De huvudsakliga effekterna hos prednisolon 6verensstdmmer med effekterna hos
glukokortikoider.

Antiinflammatorisk effekt
De antiinflammatoriska egenskaperna hos prednisolon kommer till uttryck vid laga doser och beror pa:
- hé@mning av fosfolipas A,, vilket minskar syntesen av arakidonsyra, ett forstadium till manga
proinflammatoriska substanser/metaboliter. Aktivitet hos fosfolipas A, gor att arakidonsyra
frisatts fran fosfolipidkomponenten i cellmembranet. Kortikosteroiderna hammar detta enzym
indirekt genom att inducera endogen syntes av polypeptider, lipokortiner, vilka motverkar
fosfolipas.
- en membranstabiliserande effekt, sarskilt i relation till lysosymer och forhindrar ddrigenom
frisdttning av enzymer fran lysosymerna.

Immunosuppressiv effekt
De immunosuppressiva egenskaperna hos prednisolon kommer till uttryck vid hogre doser och

paverkar bade makrofager (langsammare fagocytos, minskat flode till omrdden med inflammation)
savdl som neutrofiler och lymfocyter. Administrering av prednisolon minskar produktion av
antikroppar och hammar flera delar i komplementsystemet.

Antiallergisk effekt
Liksom alla kortikosteroider hdmmar prednisolon mastcellernas frisdttning av histamin. Prednisolon &r

verksamt vid alla manifestationer av allergi som ett komplement till den specifika behandlingen.
4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas prednisolon snabbt och néstan fullstandigt i mag-tarmkanalen
(80%).

Det binds starkt (90%) och reversibelt till plasmaproteiner.
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Det distribueras i alla vdvnader och kroppsvétskor, det passerar placentabarridren, och utséndras i sma
mangder i modersmjolk.

Prednisolon utséndras i urin i bade oféridndrad form och som sulfo- och glukuronkonjugerade
metaboliter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara delad tablett i blister och anvédnd vid nésta administrering.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium/Polyvinylidenklorid — Thermo elast — Polyvinylkloridblister innehallande 16 tabletter.
Aluminium/Polyvinylklorid — Aluminium — Polyamidblister innehallande 16 tabletter.

Pappkartong med 16 tabletter eller 96 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33506

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 22.12.2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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14.11.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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