B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Dermipred 5 mg tabletki dla psow
Dermipred 10 mg tabletki dla pséw
Dermipred 20 mg tabletki dla psow
1. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverne, Francja

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dermipred 5 mg tabletki dla psow
Dermipred 10 mg tabletki dla psow
Dermipred 20 mg tabletki dla psow
Prednizolon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Dermipred 5 mg

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolon 5,0 mg

Bezowa do jasnobrazowej, podtuzna tabletka z jedng linig podziatu po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie rowne czesci.

Dermipred 10 mg

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolon 10,0 mg

Bezowa do jasnobrazowej, okragla tabletka z dwiema liniami podziatu po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie lub cztery rowne czgsci.

Dermipred 20 mg

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolon 20,0 mg

Bezowa do jasnobrgzowej, okragta tabletka z dwiema liniami podziatlu po jednej stronie.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie lub cztery rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawowe oraz terapia wspomagajaca stanow zapalnych oraz chorob skory na tle
immunoalergicznym u psow.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z:

— wirusowymi, grzybiczymi lub pasozytniczymi zakazeniami, ktore nie sg kontrolowane za

pomoca odpowiedniego leczenia

— cukrzyca

— hiperadrenokortycyzmem

— osteoporoza

— niewydolnoscig serca

— cigzka niewydolnos$cia nerek

— owrzodzeniem rogowki

— owrzodzeniem przewodu pokarmowego

— jaskrg
Nie stosowac jednocze$nie z zywymi, atenuowanymi szczepionkami.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynna, inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.
Patrz takze punkty ,,Ciaza i laktacja” i ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kortykosteroidy przeciwzapalne moga wywolywaé powazne dzialania niepozadane w przypadku
dlugotrwatego stosowania.

Efekty sa zazwyczaj widoczne jako objawy kliniczne hyperadrenokortycyzmu (choroba Cushinga u
psow), wigzacego si¢ z redystrybucja thuszczéw w organizmie, zwigkszeniem masy ciala, ostabieniem
migéni, ubytkami masy mig$niowej, wapnicg i osteoporoza.

Supresja kortyzolu oraz zwigkszenie st¢zenia trojglicerydéw w osoczu sg bardzo cze¢stymi dziataniami
niepozadanymi w czasie terapii kortykosteroidami (wigcej niz 1 na 10 zwierzat).

Obserwowano zmiany w parametrach biochemicznych, hematologicznych i watrobowych,
prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem prednizolonu, obejmujace znaczny wzrost enzymow
watrobowych i neutrofili w osoczu oraz spadek ilosci limfocytow.

Kortykosteroidy podawane ogoélnie moga powodowac poliurie, polidypsj¢ i polifagie, zwlaszcza w
poczatkowym okresie terapii. Dtugotrwate stosowanie niektorych kortykosteroidow moze powodowac
retencj¢ sodu i wody w organizmie oraz hipokaliemi¢. Stosowanie kortykosteroidow moze opdzniac
gojenie ran, a ich dziatanie immunosupresyjne moze ostabi¢ odpornos¢ lub nasila¢ istniejace infekcje.
U zwierzat leczonych kortykosteroidami notowano wystapienie owrzodzen przewodu pokarmowego.
Owrzodzenia przewodu pokarmowego mogg ulec pogorszeniu przez sterydy u zwierzat otrzymujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Inne mozliwe dzialania niepozadane to: zahamowanie wzrostu kosci na dtugos¢, atrofia skory,
cukrzyca, zaburzenia zachowania (ekscytacja i depresja), zapalenie trzustki, zmniejszenie syntezy
hormondw tarczycy, zwigkszenie syntezy hormonu przytarczyc.

Po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, a to moze spowodowac
trudnosci w radzeniu sobie ze stresujacymi sytuacjami przez zwierzeta. Patrz takze punkt ,,Cigza i
laktacja”.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
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7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Dawka i catkowity czas trwania leczenia sg okreslane przez lekarza weterynarii dla danego przypadku,
w zaleznosci od nasilenia objawow. Nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawke.

Dawka poczatkowa:

- w przypadku zapalenia skory wymagajacego podania dawki przeciwzapalnej: 0,5 mg na kg masy
ciata dwa razy dziennie,

- w przypadku zapalenia skéry wymagajacego podania dawki immunosupresyjnej: 1-3 mg na kg masy
ciata dwa razy dziennie.

Przy dtugotrwatym leczeniu: po okresie codziennego podawania leku do czasu osiggnigcia
pozadanego efektu, dawka powinna by¢ redukowana az do osiagnigcia najnizszej dawki skutecznej.
Zmnigjszenie dawki powinno by¢ wykonywane poprzez podawanie produktu co drugi dzien i/lub
zmnigjszanie dawki o potowe co 5-7 dni, az do osiagni¢cia najnizszej skutecznej dawki.

Na przyktad:

dla psa o masie ciata 10 kg, wymagajacego podania dawki przeciwzapalnej, nalezy poda¢ 0,5 mg/kg
dwa razy dziennie, czyli potowe tabletki 10 mg dwa razy dziennie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki moga by¢ przyjmowane samodzielnie przez zwierze lub nalezy je podawac glgboko na jezyk.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Kazda niewykorzystana czg$¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i uzyta przy
nastgpnym podaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze i pudetku po uptywie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Celem podania glikokortykosteroidow jest raczej niwelowanie objawow klinicznych, a nie
wyleczenie. Leczenie powinno by¢ tgczone z terapig choroby podstawowej i/lub kontrolg srodowiska.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W przypadkach istniejacego zakazenia bakteryjnego, produkt powinien by¢ stosowany w potaczeniu z
odpowiednig terapig przeciwbakteryjng. Farmakologicznie czynne poziomy dawek mogg skutkowaé
niewydolno$cig nadnerczy, co moze by¢ widoczne zwlaszcza po zakonczeniu leczenia
kortykosteroidami. Efekt ten mozna zminimalizowa¢ wprowadzajac podawanie leku co drugi dzien,
jesli jest to mozliwe. Dawkowanie powinno by¢ zmniejszone i stopniowo wycofywane, aby unikngé
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wystgpienia niewydolnosci nadnerczy (patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-1) i
sposob podania”).

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm biatkowy. Z tego wzgledu produkt
powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u starych czy niedozywionych zwierzat.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac kortykosteroidy, takie jak prednizolon, u zwierzat z
nadci$nieniem, epilepsja, oparzeniami, uprzednio wystepujaca miopatig steroidowa, obnizona
odpornoscia oraz u zwierzat mtodych, u ktorych kortykosteroidy moga powodowac opdznienie
wzrostu.

Terapia produktem leczniczym weterynaryjnym moze wplyna¢ na skuteczno$¢ szczepienia (patrz
punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Specjalne monitorowanie wymagane jest w przypadku zwierzat z niewydolnoscia nerek. Stosowac
tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

Tabletki s smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac w
miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Prednizolon, jak i inne kortykosteroidy, moze powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby
o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, inne kortykosteroidy lub na dowolng substancje pomocnicza,
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W celu unikni¢cia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czgsci
tabletek nalezy z powrotem umiesci¢ w blistrze i wltozy¢ do pudetka. Po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Kortykosteroidy moga powodowaé¢ wady rozwojowe u ptodu; dlatego tez zaleca si¢, aby kobiety w
cigzy unikaly kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po podaniu tabletek nalezy natychmiast doktadnie umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania prednizolonu u zwierzat w czasie cigzy. Znane sg przypadki powodowania
nieprawidlowos$ci u ptodu po podaniu u zwierzat laboratoryjnych we wczesnym okresie cigzy. Podanie
w poznym okresie cigzy moze powodowaé przedwczesne porody lub ronienia.

Glikokortykoidy przenikajg do mleka i moga powodowac zaburzenia wzrostu u ssgcych mtodych
zwierzat. U zwierzat w czasie laktacji produkt powinien by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Rownoczesne stosowanie lekow zawierajacych fenytoine, barbiturany, efedryng i rifampicyne moze
ostabi¢ dziatanie produktu.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Podawanie prednizolonu moze powodowa¢ hipokaliemig, a tym samym zwigksza¢ ryzyko
toksycznosci ze strony glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze zosta¢ zwigkszone, jezeli
prednizolon podawany jest razem z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci stosujac produkt tgcznie z insuling.

Nalezy zachowa¢ dwutygodniowy odstep czasu przed i po leczeniu, aby moc podaé atenuowang, zywa
szczepionkg.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze wywota¢ objawy opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.
Brak swoistego antidotum.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dermipred 5 mg
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek, 24 tabletki lub 120 tabletek.

Dermipred 10 mg
Pudetko tekturowe zawierajace 16 tabletek lub 96 tabletek.

Dermipred 20 mg
Pudetko tekturowe zawierajace 20 tabletek lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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