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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Prednicortone, 5 mg, tableta, za pse i macke

2. KVALITATIVNIT KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi:

Djelatna tvar:
Prednizolon 5 mg

Pomoéne tvari:

Kbvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvasac, suhi

Aroma piletine

Laktoza hidrat

Celuloza, prasak

Natrijev Skroboglikolat, vrsta A

Magnezijev stearat

Okrugla, konveksna, aromatizirana tableta svijetlosmede boje sa smedim to¢kama i razdjelnim urezom
u obliku kriza na jednoj strani.
Tableta se moZe razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, macka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Simptomatsko ili potporno lije¢enje upalnih i imunoloski posredovanih bolesti pasa i macaka.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od virusnih ili gljiviénih bolesti, a za koje ne primaju
odgovarajucu terapiju.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od dijabetesa ili hiperadrenokorticizma. Ne primjenjivati u
zivotinja s osteoporozom.

Ne primjenjivati u Zivotinja s poremec¢ajima u funkciji srca ili bubrega.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ¢ira roZnice.

Ne primjenjivati u Zivotinja s ulceracijama zeluano-crijevne sluznice.

Ne primjenjivati u Zivotinja s opeklinama.

Ne primjenjivati istovremeno s atenuiranim Zivim cjepivima.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od glaukoma.

Ne primjenjivati tijekom graviditeta (vidjeti odjeljak 3.7).

Prednicortone, 5 mg, O J6T 18 R N 2/20
tableta, za pse i macke iy

KLASA: UP/I-322-05/25-01/237 B2 M,U

URBROVJ: 525-09/583-25-2 A E Ve

NL/V/0190/001-002/A/006 oPjak02S

—

|



Ne primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koju pomoénu
tvar.
Vidjeti takoder odjeljak 3.8.

3.4 Posebna upozorenja

Kortikosteroidi se primjenjuju u svrhu poboljsanja klinickih znakova, a ne kao lijek. Primjenu treba
kombinirati s lije¢enjem osnovne bolesti i / ili kontrolom okolisa Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mijere opreza za neskodljivu primienu u cilinih vrsta Zivotinja:

Zivotinjama u kojih je utvrdena bakterijska infekcija veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba
primjenjivati u kombinaciji s odgovaraju¢om antibakterijskom terapijom.

Zbog farmakoloskih svojstava prednizolona, potreban je poseban oprez prilikom primjene VMP-a
Zivotinjama s oslabljenim imunolo$kim sustavom.

S obzirom na to da kortikosteroidi, kao $to je prednizolon, pojacavaju katabolizam bjelanéevina, VMP
treba pazljivo primjenjivati starim ili pothranjenim Zivotinjama.

Farmakoloski aktivne doze mogu dovesti do atrofije kore nadbubrezne Zlijezde, $to za rezultat ima
adrenalnu insuficijenciju koja moZe postati uo¢ljiva nakon prestanka primjene kortikosteroidne
terapije. Adrenalnu insuficijenciju moguce je umanjiti primjenom VMP-a svaki drugi dan, ako je
takav nacin primjene prakti¢an. Dozu treba smanjivati i ukinuti postupno kako bi se izbjegla pojava
adrenalne insuficijencije (vidjeti odjeljak 3.9).

Kortikosteroide poput prednizolona treba primjenjivati oprezno zivotinjama s povisenim krvnim
tlakom, epilepsijom, prethodno dijagnosticiranom steroidnom miopatijom, imunokompromitiranim
Zivotinjama i mladim Zivotinjama jer kortikosteroidi mogu usporiti rast.

Tablete su aromatizirane. Tablete treba Cuvati izvan dosega Zivotinja kako bi se izbjeglo nehoti¢no
gutanje.

Pusche mjere oprezs koje mom poduzen osoba kojs prlindienjupe veterinursko-muedicinsk proizvod u
Zivotinja: '

Prednizolon ili drugi kortikosteroidi mogu uzrokovati preosjetljivost (alergijske reakcije).

Osobe preosjetljive na prednizolon, druge kortikosteroide ili na bilo koju pomoénu tvar trebaju
izbjegavati kontakt s VMP-om.

Kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje, posebno u slucaju djece, neupotrijebljene dijelove tablete treba
vratiti u otvoreni prostor blistera, a blister potom umetnuti natrag u kutiju.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, posebno u slu¢aju da ga progutaju djeca, odmah potrazite
savjet lije¢nika 1 pokazite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Kortikosteroidi mogu uzrokovati malformacije ploda, stoga bi trudnice trebale izbjegavati kontakt s
VMP-om.

Nakon rukovanja VMP-om treba odmah temeljito oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas, macka:

[
| Vrlo ¢esto Supresija kortizola', poviena razina triglicerida’

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih

| Zivotinja):
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Vrlo rijetko | Ekscitiranost I
| (<1 zivotinja / 10 000 tretiranih | Pankreatitis
s ivotinia. ukliuéuiuci izoli . ) '
Zw?tl. ja, ukljucujuéi izolirane Cushingova bolest®, dijabetes melitus
slu¢ajeve):
Povecana jetra (hepatomegalija)
| Povisena razina serumske alkalne fosfataze (ALP)?,
povisene razine jetrenih enzima, eozinopenija, neutrofilija’,
limfopenija, hipokalijemija®, niska razina tiroksina (T4)
Misiéna slabost, propadanje misica '
Poliurija’
Stanjivanje koze, kalcinoza koze
Polifagija’, polidipsija’
Neodredena ucestalost (ne moze se Ulceracije zelu¢ano-crijevne sluznice®
procijen iti prema dostupnim Snizena razina aspartat transaminaze (AST), sniZena razina
| podatcima):

dehidrogenaze mlije¢ne kiseline (LDH),
hiperalbuminemija, niska razina trijodtironina (T3),
povisena razina paratiroidnog hormona (PTH)

Inhibicija longitudinalnog rasta kostiju, osteoporoza
| Usporeno cijeljenje®, zadrzavanje natrija i vode®, promjene
masnog tkiva, povecana tjelesna teZina

Imunosupesija'®, oslabljena otpornost na infekcije ili
pogorsanje postoje¢ih infekcija'®
|

Adrenalna insuficijencija'!, adrenokortikalna atrofija''

! povezano s dozom, kao rezultat supresije osovine hipotalamus-hipofiza-nadbubreZna Zlijezda
djelotvornim dozama.

2 u sklopu moguceg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingova bolest).

? jatrogeno, ukljuduje znaéajne promjene metabolizma masti, ugljikohidrata, proteina i minerala.

“ moze biti povezano s poveéanjem jetre (hepatomegalija) popracenim poviSenim razinama jetrenih
enzima u serumu.

3 povecanje broja segmentiranih neutrofila.

® kod dugotrajne primjene.

7 nakon sistemske primjene, a osobito tijekom ranih faza terapije.

$ steroidi mogu pogorsati ulceracije Zelu¢ano-crijevne sluznice u zivotinja lijecenih nesteroidnim
protuupalnim lijekovima te u Zivotinja s ozljedama ledne mozdine.

° rana.

'% tijekom virusnih infekcija, kortikosteroidi mogu pogorsati ili ubrzati napredovanje bolesti.

"' moze se javiti nakon prestanka primjene i umanjiti sposobnost Zivotinje da na odgovarajuci nacin
reagira na stres. Stoga treba razmotriti na¢ine na koje se mogu smanjiti problemi adrenalne
insuficijencije nakon prestanka primjene VMP-a.

Poznato je da protuupalni kortikosteroidi kao $to je prednizolon, uzrokuju $irok spektar nuspojava.
Jednokratno primijenjene velike doze Zivotinje opéenito dobro podnose, medutim dugotrajna primjena
velikih doza moze izazvati ozbiljne nuspojave. Kod srednje duge do dugoroéne primjene treba koristiti
najmanju mogucu dozu potrebnu za kontrolu simptoma.

Vidjeti takoder odjeljak 3.7.
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Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

Pokusima na laboratorijskim Zivotinjama dokazano je da primjena tijekom rane faze graviditeta moze
uzrokovati anomalije ploda. Primjena tijekom kasnijih faza graviditeta moze uzrokovati pobacaj ili
prijevremeni porod. Vidjeti odjeljak 3.3.

Glukokortikoidi se izlu¢uju u mlijeku i mogu dovesti do poremecaja rasta u mladih Zivotinja koje sisu.
VMP se tijekom laktacije smije primjenjivati tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi
i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Fenitoin, barbiturati, efedrin i rifampicin mogu ubrzati metaboli¢ki klirens kortikosteroida $to dovodi
do smanjenja razine kortikosteroida u krvi te smanjenja njihovog fizioloskog uéinka.

Istovremena primjena ovog VMP-a i nesteroidnih protuupalnih lijekova moze pogorsati ulceracije
ZeluCano-crijevne sluznice. Budu¢i da kortikosteroidi mogu oslabiti imunoloski odgovor organizma na
cijepljenje, prednizolon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima, niti dva tjedna nakon
cijepljenja.

Primjena prednizolona moze izazvati hipokalijemiju, ¢ime se poveéava rizik od intoksikacije sréanim
glikozidima. Istovremena primjena s diureticima koji uzrokuju gubitak kalija poveéava rizik od
hipokalijemije.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.
Dozu i trajanje primjene odreduje veterinar za svaki pojedinaéni slu¢aj ovisno o teZini simptoma.
Treba koristiti najmanju djelotvornu dozu.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Pocetna doza: 0,5 - 4 mg/kg t.t./dan.

Za dugotrajnu primjenu: kada se nakon perioda primjene dnevnih doza postigne Zeljeni u¢inak, dozu
treba smanjivati dok se ne dosegne najniza djelotvorna doza. Redukcija doze treba se provesti na nacin
da se VMP primjenjuje svaki drugi dan i/ili smanjenjem doze za pola u intervalima od 5 - 7 dana dok
se ne dosegne najmanja djelotvorna doza.

Zbog razlika u dnevnom ritmu, psima VMP treba primjenjivati ujutro, a matkama naveder.
Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omoguéila primjena propisane doze.

Pri tome tabletu treba postaviti na ravnu povrsinu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore, a
zaobljena strana (konveksna) prema podlozi.
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Polovine: pal¢evima treba pritisnuti obje polovine tablete
Cetvrtine: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge nuspojave osim onih navedenih u odjeljku 3.6. Nema poznatog

antidota. Simptome predoziranja treba lije¢iti simptomatski.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuci ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QHO2ABO06

4.2 Farmakodinamika

Prednizolon je polusintetski kortikosteroid dobiven iz prirodnog hidrokortizona (kortizot). Medutim,
u¢inak na metabolizam glukoze i minerala mu je za otprilike upola manji od ucinka kortizola ¢ime se
smanjuje nepovoljno zadrzavanje tekucine i hipertenzija.
Prednizolon djeluje protuupalno. Kad je upalna reakcija korisna (npr. kako bi se sprije€ila daljnja
invazija mikroorganizama) suzbijanje ovog obrambenog mehanizma je kontraproduktivno. Medutim,
kada je upalna reakcija pretjerana i/ili Stetna (npr. reakcija na autoimune ili alergijske procese),
obrambena upalna reakcija pogorsava situaciju te suzbijanje pomo¢u kortikosteroida moze biti od
velike terapeutske vaznosti.
- Kataboli¢kim u¢inkom na bjelanéevine inhibira se formiranje granulacijskog tkiva.
- Stabilizacijski u¢inak prednizolona na membrane lizosoma takoder inhibira upalni proces.
- Kortikosteroidi smanjuju razvoj upalnog eksudata i lokalnog edema stimuliranjem
vazokonstrikcije i smanjenjem permeabilnosti kapilara.
- Antialergijski u¢inak i imunosupresija: ovi u¢inci djelomiéno se odnose na protuupalno
djelovanje, a uglavnom su usmjereni protiv stani¢ne (T-limfociti) imunoreaktivnosti.
Bududi da se kod primjene kortikosteroida kroz usta terapeutski ucinci javljaju tek nakon nekoliko
sati, manje su prikladni za lije¢enje (akutnih) anafilakti¢kih reakcija, kao $to je septicki Sok.

4.3 Farmakokinetika

-
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Prednizolon se nakon primjene kroz usta dobro apsorbira iz probavnog trakta te raspodjeljuje u svim
tkivima i tjelesnim teku¢inama, pa ¢ak i u cerebrospinalnoj tekuéini. Prednizolon se opsezno veze na
bjelancevine plazme. Razgraduje se u jetri, a izluduje uglavnom bubrezima.

5.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1  Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 4 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u otvoreni prostor blistera te potom blister umetnuti
natrag u kutiju.

Ovaj VMP nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminij - PVC/PE/PVDC blister.

Kartonska kutijas 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 15, 25 ili 50 blistera od kojih svaki sadrzi 10 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/338

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. listopada 2016. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

26. ozujka 2025. godine
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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