RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prednicortone 5 mg comprimidos para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Prednisolona 5 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Levadura (desecada)

Sabor a pollo

Lactosa monohidrato

Celulosa en polvo

Glicolato sodico de almidon (tipo A)

Estearato de magnesio

Comprimido redondo, convexo, con saborizante y de color marrén claro con puntos marrones con una
linea de rotura con forma de cruz en un lado.
Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento sintomético o como tratamiento adyuvante de enfermedades inflamatorias e
inmunomediadas en perros y gatos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales que padezcan infecciones virales o micéticas que no se controlan con un tratamiento
adecuado.

No usar en animales que padezcan diabetes mellitus o hiperadrenocorticismo. No usar en animales con
osteoporosis.

No usar en animales que padezcan disfuncion cardiaca o renal.

No usar en animales que presenten Ulceras corneales.

No usar en animales que presenten Ulceras gastrointestinales.

No usar en animales que presenten quemaduras.



No usar de forma simultanea con vacunas de microorganismos vivos atenuados.

No usar en caso de glaucoma.

No usar durante la gestacion (véase la seccion 3.7).

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a los corticosteroides o a alguno de los
excipientes.

Véase también la seccion 3.8.

3.4 Advertencias especiales

La administracion de corticoides tiene por finalidad inducir una mejoria de los signos clinicos mas que
la curacion. El tratamiento debe combinarse con el tratamiento de la enfermedad subyacente y/o el
control medioambiental.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En los casos en los que haya una infeccion bacteriana el medicamento veterinario debe usarse junto con
el tratamiento antibacteriano apropiado.

Debido a las propiedades farmacoldgicas de la prednisolona, debe tenerse especial precaucion cuando
se use el medicamento veterinario en animales que presenten un sistema inmunitario debilitado.

Los corticoides como la prednisolona exacerban el catabolismo proteinico. Por consiguiente, el
medicamento veterinario debe administrarse con cuidado en animales mayores o desnutridos.

Los niveles de dosis farmacolégicamente activos pueden producir atrofia de la corteza suprarrenal y
causar asi insuficiencia suprarrenal. Esto puede ser evidente especialmente después de la retirada del
tratamiento con corticosteroides. La insuficiencia suprarrenal puede minimizarse instaurando un
tratamiento en dias alternos si resulta practico. La posologia debe reducirse y retirarse gradualmente
para evitar la aparicion precipitada de una insuficiencia suprarrenal (véase la seccion 3.9).

Los corticoides como la prednisolona deben usarse con precaucion en pacientes con hipertension,
epilepsia, miopatia esteroidea previa, en animales inmunocomprometidos y en animales jovenes, ya que
los corticosteroides pueden inducir un retraso en el crecimiento.

Los comprimidos tienen sabor. Para evitar cualquier ingestion accidental, almacene los comprimidos
fuera del alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
La prednisolona u otros corticosteroides pueden causar hipersensibilidad (reacciones alérgicas).

- Las personas con hipersensibilidad conocida a la prednisolona, a otros corticosteroides o a algin
excipiente deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

- Para evitar la ingestién accidental, especialmente por parte de un nifio, las fracciones de
comprimido no utilizadas deben devolverse al espacio abierto de la ampolla e insertarse
nuevamente en la caja.

- En caso de ingestion accidental, especialmente por parte de un nifio, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

- Los corticosteroides pueden causar malformaciones fetales; por consiguiente, se recomienda a
las mujeres embarazadas evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

- Lavese las manos a conciencia justo después de manipular los comprimidos.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy frecuentes Supresion del cortisol*, aumento de
los triglicéridos?




(>1 animal por cada

10 animales tratados):

Muy raros

(<1 animal por cada
10 000 animales

Excitacion
Pancreatitis
Enfermedad de Cushing?, diabetes

tratados, incluidos
informes aislados):

mellitus

Hepatomegalia

Aumento de la fosfatasa alcalina
sérica (ALP)*, aumento de las
enzimas hepaticas, eosinopenia,
neutrofilia®, linfopenia,
hipocalcemia®, disminucion de la
tiroxina (T4)

Debilidad muscular, atrofia
muscular

Poliuria’

Debilitamiento de la piel, calcinosis
cutanea

Polifagia’, polidipsia’

Ulceras gastrointestinales®

Disminucién de la aspartato
transaminasa (AST), disminucion
de la lactato deshidrogenasa (LDH),
hiperalbuminemia, disminucion de
la triyodotironina (T3), aumento de
la concentracién de la hormona
paratiroidea (PTH)

Inhibicién del crecimiento éseo
longitudinal, osteoporosis

Retraso de la cicatrizacion®,
retencion de sodio y agua®,
alteracion del metabolismo de las
grasas, aumento de peso

Inmunosupresion®®, disminucion de
la resistencia a o exacerbacién de
infecciones existentes'®

Insuficiencia suprarrenal®!, atrofia
corticosuprarrenal!

! relacionada con la dosis, consecuencia de la supresion del eje hipotalamo-hipéfiso-suprarrenal por
dosis eficaces.

2 como parte de un posible hipercorticalismo yatrégeno (enfermedad de Cushing).

% yatrégena, implica una alteracion importante del metabolismo de las grasas, los hidratos de carbono,
las proteinas y los minerales.

4 podria estar relacionado con el aumento del tamafio del higado (hepatomegalia) con aumento de las
enzimas hepaticas séricas.

% aumento de los neutréfilo segmentados.

®en el uso a largo plazo.

" tras la administracion sistémica y, en particular, durante las primeras etapas de la terapia.

& pueden exacerbarse por los corticoides en animales tratados con antiinflamatorios no esteroideos y en
animales con traumatismo de la médula espinal.

®herida.

Frecuencia no
conocida (no puede
estimarse a partir de
los datos disponibles):




19 en presencia de infecciones viricas, los corticoesteroides pueden empeorar o acelerar la progresion de
la enfermedad.

1 puede producirse tras la suspension del tratamiento y pueden causar que el animal no sea capaz de
afrontar adecuadamente las situaciones estresantes. Por consiguiente, deben considerarse medios para
minimizar los problemas de insuficiencia suprarrenal tras la retirada del tratamiento.

Se ha demostrado que los corticosteroides antiinflamatorios, como la prednisolona, ejercen una amplia
variedad de efectos secundarios. Aunque las dosis altas Unicas suelen ser bien toleradas, pueden inducir
efectos secundarios intensos con el uso a largo plazo. Por consiguiente, la dosis en el uso a medio o
largo plazo debe mantenerse por lo general en la minima necesaria para controlar los sintomas.

Véase también la seccion 3.7.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad
nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto
respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No utilizar este medicamento durante la gestacion.

Los estudios de laboratorio efectuados en animales han demostrado que la administracion durante las
primeras fases de la gestacién puede causar anomalias fetales.

La administracion durante las ultimas fases de la gestacion puede causar aborto o parto prematuro. Véase
la seccion 3.3.

Los glucocorticoides se excretan en la leche y pueden dar lugar a un deterioro del crecimiento en
animales jovenes.

Utilicese durante la lactancia Gnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por
el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La fenitoina, los barbituricos, la efedrina y la rifampicina pueden acelerar el aclaramiento metabdlico
de los corticosteroides y causar asi la disminucion de sus niveles sanguineos y la reduccion de su efecto
fisiologico.

El uso simultaneo de este medicamento veterinario con antiinflamatorios no esteroideos puede exacerbar
las Ulceras gastrointestinales. Debido a que los corticosteroides pueden reducir la respuesta inmunitaria
a la vacunacién, la prednisolona no debe usarse en combinacion con vacunas ni en las dos semanas
siguientes a la vacunacion.

La administracion de prednisolona puede inducir hipopotasemia y, por tanto, aumentar el riesgo de
toxicidad por los glucésidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia puede aumentar si la prednisolona
se administra junto con diuréticos que causan deplecion del potasio.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
El veterinario debe determinar la dosis y la duracion total del tratamiento caso por caso en funcidn de la
intensidad de los sintomas. Debe usarse la dosis eficaz més baja.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Dosis inicial: 0,5-4 mg por kilogramo de peso corporal al dia.
Para tratamientos a mas largo plazo: si después de un periodo de administracion diaria se ha alcanzado
el efecto deseado, debe reducirse la dosis hasta alcanzar la dosis eficaz méas baja efectiva. La reduccién



de la dosis debe realizarse mediante administracion en dias alternos y/o reduciendo a la mitad la dosis
con intervalos de 5-7 dias hasta alcanzar la dosis eficaz méas baja.

Los perros deben ser tratados por la mafiana y los gatos deben ser tratados por la noche para tener en
cuenta las diferencias en el ritmo diario.

Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales para garantizar una posologia exacta.
Coloque el comprimido sobre una superficie plana, con el lado ranurado orientado hacia arriba y el lado
convexo (redondeado) orientado hacia la superficie.

Mitades: presione hacia abajo con los pulgares en ambos lados del comprimido.
Cuartos: presione hacia abajo con el pulgar en el centro del comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Una sobredosificacién no causa efectos adversos distintos de los indicados en la seccion 3.6. No se
conoce ningun antidoto. Los signos de sobredosis deben tratarse sintomaticamente.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QH02ABO6.
4.2 Farmacodinamia

La prednisolona es un corticosteroide semisintético derivado de la hidrocortisona natural (cortisol). Sin
embargo, el efecto sobre el metabolismo de los minerales y de la glucosa es menor (aproximadamente
la mitad) que el del cortisol. Esto minimiza la retencion de liquidos desfavorable y la hipertension.

El efecto de la prednisolona es antiinflamatorio. En los casos en los que una reaccion inflamatoria es
atil (por ejemplo, para prevenir una mayor invasion de microorganismos), la supresion de este
mecanismo de defensa es contraproducente. Sin embargo, cuando la respuesta inflamatoria es excesiva
0 perjudicial (por ejemplo, una respuesta a un proceso autoinmunitario o alérgico), la respuesta
inflamatoria defensiva empeora la situacion y la supresion producida por los corticosteroides puede tener
gran importancia terapéutica.



- Laformacion de tejido de granulacién se inhibe por un efecto catabdlico sobre las proteinas.

- La inhibicion de la inflamacion también se consigue por el efecto estabilizador de la
prednisolona sobre las membranas lisosémicas.

- Los corticosteroides reducen el desarrollo de exudado inflamatorio y el edema local al estimular
la vasoconstriccién y al disminuir la permeabilidad de los capilares.

- Efecto antialérgico e inmunodepresion: estos efectos estan parcialmente relacionados con la
actividad antiinflamatoria y estan dirigidos principalmente contra la inmunorreactividad celular
(linfocitos T).

Debido a que el efecto terapéutico de los corticosteroides administrados por via oral aparece Unicamente
después de varias horas, son menos adecuados para el tratamiento de las reacciones anafilacticas
(agudas) como el choque séptico.

4.3  Farmacocinética

Tras su administracién oral, la prednisolona se absorbe bien en el tracto gastrointestinal y se distribuye
por todos los tejidos, los liquidos corporales e incluso el liquido cefalorraquideo. La prednisolona se une
intensamente a proteinas plasmaticas. Es metabolizada en el higado y su excrecién tiene lugar
principalmente a través de los rifiones.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez de los comprimidos divididos: 4 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

La parte no usada de los comprimidos debe devolverse al blister abierto e insertarse nuevamente en la
caja de carton.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC.

Cajadecartonconl, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 25 0 50 blisteres de 10 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.
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3313 ESP
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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