BIPACKSEDEL FOR
Dermipred Vet 5 mg tabletter till hund
Dermipred Vet 10 mg tabletter till hund
Dermipred Vet 20 mg tabletter till hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiere

53950 LOUVERNE

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dermipred Vet 5 mg tabletter till hund

Dermipred Vet 10 mg tabletter till hund

Dermipred Vet 20 mg tabletter till hund

prednisolon

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Dermipred Vet 5 mg

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Prednisolon 5mg

Avlang, beige till ljusbrun tablett med en skara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Dermipred Vet 10 mg

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Prednisolon 10 mg

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

Dermipred Vet 20 mg

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

Prednisolon 20 mg

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

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av symtom eller som understddjande behandling vid inflammatorisk och
immunmedierad dermatit (hudinflammation) hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur med:
- Virus-, svamp- eller parasitinfektioner som inte ar under kontroll med lamplig behandling.
- Diabetes mellitus
- Hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom, férhojd inséndring av binjurebarkshormon)
- Benskorhet
- Hjartsvikt
- Allvarlig njursvikt
- Hornhinnesar
- Sar i mag-tarmkanalen
- Glaukom (gron starr, 6kat tryck i 6gat)
Anvénd inte samtidigt med foérsvagade levande vacciner.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot aktiv substans, mot andra kortikosteroider eller mot nagot (nagra)
hjalpamne(n).
Se dven avsnitt 12 under rubrikerna *Dréktighet, digivning” samt *Andra l&dkemedel och Dermipred’.

6. BIVERKNINGAR

Antiinflammatoriska kortikosteroider kan vid Iang tids anvandning orsaka allvarliga biverkningar.
Dessa biverkningar visar sig som hyperadrenokorticism (forhdjd inséndring av binjurebarkshormon,
aven kallat Cushings sjukdom) vilken ger omfordelning av kroppsfett, 6kning av kroppsvikt,
muskelsvaghet, forkalkningar och osteoporos (benskérhet).

En minskad kortisolproduktion och en ¢kning av blodfetter &r en mycket vanlig biverkning vid
medicinering med kortikosteroider (fler &n 1 av 10 djur drabbas).

De tydliga forandringar i blod- och levervéarden som sags och som sannolikt berodde pa anvandning av
prednisolon var bland annat en 6kning av leverenzymer i blodet, 6kning av neutrofiler (vita
blodkroppar) eller en minskning av lymfocyter (vita blodkroppar).

Kortikosteroider som tillfors kroppen via munnen eller via injektion kan orsaka 6kad urinproduktion,
hunger och torst, sarskilt tidigt under behandlingen. Vissa kortikosteroider kan orsaka natrium- och
vattenretention (salt och vatten hélls kvar i kroppen) samt kaliumbrist vid lang tids anvandning.
Anvindning av kortikosteroider kan orsaka fordrojd sarlakning och dess immundampande effekt kan
forsvaga motstandet mot eller forvarra existerande infektioner.

Sarbildningar i mag-tarmkanalen hos djur behandlade med kortikosteroider har rapporterats och sar i
mag-tarmkanalen kan forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel och hos djur med ryggmargsskada.

Andra biverkningar som kan uppkomma &r: hdmning av langdtillvéxten av ben, hudfortvining,
diabetes mellitus, beteenderubbningar (upphetsning, nedstdmdhet), inflammation i bukspottskorteln,
minskad bildning av tyreoideahormoner, ¢kad bildning av paratyreoideahormoner.

Efter avslutad behandling kan tecken pa binjuresvikt uppkomma och det kan gora djuret oférmaoget att
reagera normalt i stressande situationer. Se dven avsnittet "Draktighet och digivning”.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)



- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

Lékemedelsverket

Box 26

751 0 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.
Dos och total behandlingstid bestams av veterinar i varje individuellt fall beroende pa symtomens
allvarlighetsgrad. Légsta effektiva dos skall anvéndas.
Startdos:
- for dermatiter (hudinflammationer) som kraver antiinflammatorisk dos: 0,5 mg per kg
kroppsvikt tva ganger dagligen.
- for dermatiter (hudinflammationer) som kraver immundampande doser: 1-3 mg per kg
kroppsvikt tva ganger dagligen.
For langre behandlingar: nar effekten har uppnatts efter en period med daglig dosering, bér dosen
minskas tills lagsta effektiva dos har uppnatts. Dosreduktion bor géras 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 behdver den antiinflammatoriska dosen 0,5 mg / kg tva ganger
dagligen: ge 1/2 10 mg tablett tva ganger dagligen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletten ats frivilligt av djuret eller kan placeras pa tungans bakre del.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C

Forvara delad tablett i blister och anvand vid nasta doseringstillfalle.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa blistret och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 2 ar



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling med glukokortikoider syftar till att forbattra symtom snarare &n att bota. Behandlingen bor
kombineras med behandling av den underliggande orsaken och/eller kontroll av miljofaktorer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

| fall med bakteriell infektion bor 1dkemedlet anvandas tillsammans med lamplig antibakteriell
behandling. Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan resultera i forsamrad binjurefunktion. Detta kan
komma att bli sarskilt uppenbart efter avslutad kortikosteroidbehandling. Denna effekt kan minimeras
genom att ge lakemedlet varannan dag om det &r praktiskt mojligt. Doseringen bor minskas och sattas
ut gradvis for att undvika uppkomst av binjureinsvikt (se avsnitt 8 Dosering for varje djurslag,
administreringssétt och administreringsvag).

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

Kortikosteroider sasom prednisolon, bor anvandas med forsiktighet till djur med hogt blodtryck,
epilepsi, brannskador, tidigare steroidinducerad myopati (muskelsjukdom), djur med nedsatt
immunforsvar och till unga djur eftersom kortikosteroider kan orsaka fordrojd tillvéxt.

Behandling med det veterinarmedicinska lakemedlet kan stora effekten av vaccination (se avsnitt
”Andra lakemedel och Dermipred Vet”)..

Sarskild dvervakning kréavs for djur med forsdmrad njurfunktion. Anvand endast efter noggrann
nytta/riskbedémning av ansvarig veterinér.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom réackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Prednisolon liksom andra kortikosteroider kan orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner). Personer
med kand 6verkanslighet mot prednisolon, andra kortikosteroider eller nagot hjalpamne ska undvika
kontakt med lakemedlet.

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

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

Dréktighet och digivning

Anvandning av prednisolon rekommenderas inte under dréktighet. Det ar ként att behandling under
tidig draktighet har orsakat fosterskador hos laboratoriedjur. Administrering under den senare delen av
draktigheten kan leda till for tidig fodsel eller abort.

Glukokortikoider utsondras i mjolk vilket kan leda till hdmning av tillvaxt hos diande ungdjur.
Anvandning under laktation bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbedémning.

Andra lakemedel och Dermipred Vet

Samtidig behandling med lakemedel som innehaller fenytoin, barbiturater, efedrin eller rifampicin kan
minska effekten av detta lakemedel.

Samtidig anvandning av detta lakemedel med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan
forvarra sar i mag-tarmkanalen.

Administrering av prednisolon kan orsaka hypokalemi och darigenom 6ka risken for toxicitet av sa
kallade hjartglykosider. Risken fér hypokalemi (kaliumbrist) kan 6ka om prednisolon ges tillsammans
med icke-kaliumsparande diuretika.

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

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift)
En 0verdos kommer inte att orsaka andra effekter &n de som ndmns i avsnittet ovan.
Det finns ingen specifik antidot (motgift).




13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-07-13

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Dermipred Vet 5 mg
Pappkartong med 20, 24 tabletter eller 120 tabletter

Dermipred Vet 10 mg
Pappkartong med 16 eller 96 tabletter

Dermipred Vet 20 mg
Pappkartong med 20 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.



