PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Medrol vet. 4 mg tabletit

2. Koostumus
Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:
Metyyliprednisoloni 4,0 mg

Puolikupera, soikea, valkoinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd “Medrol 4” ja jonka toisella
puolella on ristikkdisjakouurre.
Jakouurteet on tarkoitettu annostelun helpottamiseksi, ei tablettien jakamiseksi yhtd suuriin osiin.

3.  Kohde-eliinlajit

Koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Tulehdukselliset ja allergiset sairaudet koiralla ja kissalla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd eldimille, joilla on Cushingin syndrooma (lisimunuaiskuoren liikatoiminta),
tuberkuloosi tai mahahaava.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityis varoitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Bakteeri-infektion yhteydessé kortikoidihoitoon tulee yhdistdd tarkoituksenmukainen antibioottihoito.
Luukadon, uhkaavan laskimotukkotulehduksen, verenpainetaudin, syddnsairauksien, diabetes
mellituksen ja munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé hoidon tulee olla erityisen kontrolloitua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

FEi oleellinen.

Tiineys:

Ei saa kayttaa tineille eldimille.
Tineyden ensimméisen kolmanneksen aikana annetut kortikosteroidit voivat aiheuttaa sikiGvaurioita.
Tineyden viimeiselld kolmanneksella niiden anto voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen.



Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Glukokortikoidien anto yhdessd NSAID:n (steroideihin kuulumattoman tulehduskipuliikkeen) kanssa
lisdd mahasuolikanavan komplikaatioiden riskid. Kayttd yhdessa tiatsidiryhmén diureetin kanssa lisaé
glukoosi-intoleranssin riskid.

Diabeteksen yhteydessé glukokortikoidit lisidvét nsulinin tai oraalisen Iddkityksen tarvetta.
Barbituraatit, fenyylibutatsoni, fenytoiini ja rifampisiini vahentdvét glukokortikoidien tehoa.
Kortikosteroidit saattavat vihentéé antikoagulanttien tehoa.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Cushingin syndrooma (lisimunuaiskuoren likatoiminta)',
(< 1 eliin 10 000 hoidetusta Diabetes (pillevén sokeritaudin puhkeaminen)

eldimestd, yksittdiset imoitukset Osteoporoosi

mukaan luettuina): Lihasatrofia (lihasten surkastuminen)

Thon oheneminen

Viivistynyt paraneminen?

! Pitkdkestoinen kortikosteroidihoito isolla annostuksella.
2 Heikentynyt haavojen paraneminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkéarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlajeittain

Eldinlddkari on voinut maaratd eldinlddkettd toiseen kdyttdon ja/tai muulla annostelulla kuin tdssi
pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina eldinlidkirin ohjetta.

Suositeltu pdivdannos koiralle ja kissalle on: 0,1-1,0 mg/painokilo.

9. Annostusohjeet

Suun kautta.

Alkuannos jaetaan kahteen annokseen. Kun tyydyttédvé vaste on saavutettu, pdivdannosta pienennetidin
asteittain. Y llipitoannos sovitetaan pienimmiksi mahdolliseksi. Tabletti voidaan antaa joka toinen
paiva, jolloin koiralle suositellaan annostelua joka toinen aamu ja kissalle joka toinen ilta.

Hoitoa lopetettaessa annosta tulee pienentédé asteittain.

10. Varoajat

Ei ole.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11. Sailytysti koskevat erityis et varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinlifkettd vimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivaimaadralld
tarkoitetaan kuukauden vimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldnlddkariltisi tai apteekista.

13. Elidinlaidkkeiden luokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 13330

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on 3 kappaletta 10 tabletin lipipainopakkauksia (yhteensa 30 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Péaivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
20.9.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska


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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Pfizer Italia S.r.L
63100 Marino del Tronto, Ascoli Piceno
Italia

Paikallinen edustaja ja vhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Finland Oy
Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsinki

Puh. +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Medrol vet. 4 mg tabletter

2. Sammans iittning
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:
Metylprednisolon 4 mg

Halvkonvex, oval, vit tablett praglad med “Medrol 4” pa ena sidan och kryssformad brytskara pa den
andra sidan.
Brytskaran ér avsedd att underlitta dosering, inte att dela tabletterna i lika stora delar.

3.  Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvindningsomriden

Inflammatoriska och allergiska sjukdomar hos hund och katt.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur, som har Cushings syndrom (&verfunktion av binjurebarken), tuberkulos eller
magsar.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

I samband med en bakterieinfektion ska kortikoidbehandling kombineras med en korrekt
antibiotikabehandling. Behandlingen méaste vara mycket kontrollerad vid anvindning hos djur med
osteoporos, stor risk for ventrombos, hogt blodtryck, hjirtsjukdom, diabetes mellitus eller njursvikt.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Ej relevant.

Driktighet:

Anvind inte till driktiga djur.



Administrering av kortikosteroider under driaktighetstidens forsta tredjedel ska undvikas p.g.a
fosterskadliga effekter. Under den sista tredjedelen av driktighetstiden kan administrering av
kortikosteroider orsaka prematur forlossning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Samtidig anvéndning av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) med glukokortikoider
oOkar risken for gastrointestinala komplikationer. Samtidig anvdndning av tiaziddiuretika Okar risken
for glukosintolerans.

Glukokortikoider okar behovet av insulin eller oral medicinering hos diabetiker. Barbiturater,
fenylbutazon, fenytoin och rifampicin minskar effekten av glukokortikoider. Kortikosteroider kan
minska effekten av antikoagulantia.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket sdllsynta Cushings syndrom (6verfunktion av binjurebarken)’,
(firre &n 1 av 10 000 behandlade Diabetes (latent diabetes bryter ut)

djur, enstaka rapporterade héndelser | Osteoporos

inkluderade): Muskelatrofi (svaga och slappa muskler)

Fortunning av huden
Fordrojd lakning?

! Langtidsbehandling med kortikosteroider med hog dos.
2 Forsamrad sarldkning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretrddaren for nnehavaren av godkdnnandet for forséljning
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och administreringsvig(ar)

Veterindren kan ha ordinerat likemedlet till annat anvindningsomrade och/eller med annan dosering
an den som anges nedan. Folj alltid veterindrens ordination.

Rekommendation for dagsdos pa hund och katt 4r: 0,1-1,0 mg/kg kroppsvikt.

9. Réd om korrekt adminis trering

Ges via munnen.

Initialdos delas i tvé dagliga doser. Sa snart ett tillfredsstéllande svar uppnas, skall den dagliga dosen
gradvis forminskas. Vid langtidsbehandling skall dosen hallas sa lig som mdjligt. Tabletterna kan ges
varannan dag och rekommenderas da att hund behandlas varannan morgon och katt varannan afton.
Vid avslutande av behandling skall dosen reduceras gradvis.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa blisterférpackningen och pappkartongen efter
Exp. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr 13330

Forpacknigsstorlek:
Pappkartong innehéllande 3 stycken blisterforpackningar med 10 tabletter (30 tabletter totalt).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast iindrades
20.9.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48


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

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Pfizer Italia S.r.L
63100 Marino del Tronto, Ascoli Piceno
Italien

Lokal foretrdadare och kontaktuppeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Zoetis Finland Oy
Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsingfors
Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.


mailto:laaketurva@zoetis.com

