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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 10 mg comprimate pentru cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa
Prednisolon 10,0 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maron deschis, cu linie dublu crestata pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in doua sau patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al dermatitelor inflamatorii si imuno-
mediate la caini.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu:
- Infectii virale, micotice sau parazitare necontrolate printr-un tratament adecvat
- Diabet zaharat
- Hiperadrenocorticism
- Osteoporozi
- Insuficientd cardiaca
- Insuficientd renald severa
- Ulcer cornean
- Ulcer gastro-intestinal
- Glaucom
Nu se utilizeaza concomitent cu vaccinuri vii atenuate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate 1a substanta activa, la alfi corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.
Vezi si sectiunile 4.7 51 4.8.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Administrarea de glucocorticoizi are scopul de a induce o ameliorarea a semnelor clinice mai degraba

decat a vindeca. Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii preexistente si/sau cu controlul
mediului.



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazurile in care este prezentd o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat impreuna cu o terapie
antibacteriand adecvati. Dozele active farmacologic pot conduce la insuficienta suprarenald. Aceasta
poate deveni evidenta in special dupa oprirea tratamentului cu corticosteroizi. Efectul poate fi redus la
minim prin instituirea terapiei cu zi alternativa, daci este posibil. Dozele trebuie reduse si tratamentul
oprit treptat pentru a evita aparitia insuficientei suprarenale. (vezi si sectiunea 4.9).

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, exacerbeazi catabolismul proteic. In consecintd, produsul trebuie
administrat cu precautie la animalele in varsta sau malnutrite.

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, trebuie utilizati cu prudenta la pacientii cu hipertensiune, epilepsie,
arsuri, miopatii steroidiene anterioare, la animalele imunocompromise si la animalele tinere deoarece
corticosteroizii pot incetini cresterea.

Tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccinarii. (Vedeti sectiunea
4.8)

Este necesara monitorizare speciald in cazul animalelor cu insuficienta renala. Utilizati numai dupa
evaluarea atentd a raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar curant.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidental, pastrati comprimatele departe de
animale.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animalePrednisolonul sau alti corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la prednisolon sau la alti corticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse Tnapoi in cutia de carton. In caz de ingestie
accidentald, in special de catre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si arétati prospectul sau
eticheta medicului.

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; de aceea se recomandi ca femeile
insdrcinate sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spilati-vi bine mainile
imediat dupd manipularea comprimatelor.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Se cunoaste faptul ci antiinflamatoarele corticosteroidiene, cum este prednisolonul, determini o gama
vastd de reactii adverse. In timp ce administrarea unica de doze crescute este in general bine tolerata,
ele pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe termen lung.

Dozarea semnificativa are legatura cu supresia cortizolului, observati in timpul tratamentului, este un
rezultat al dozelor eficace care supreseazi axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala. Dupa intreruperea
tratamentului, pot apérea semne de insuficientd suprarenala si acest lucru poate determina animalul sa
nu poata face fatd in mod adecvat situatiilor stresante.

Cresterea semnificativi a trigliceridelor, poate fi o parte din hiperadrenocorticismul iatrogen posibil
(boala Cushing) care implica alterarea semnificativa a metabolismului grasimilor, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu, redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutitii corporale,
sldbiciunea musculara, atrofia musculara si osteoporoza. Supresia cortizolului si cresterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinti o reactie adversa foarte frecventa a medicatiei pe
baza de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Modificari ale parametrilor biochimici, hematologici si hepatici, asociate probabil cu utilizarea
prednisolonului, au fost reflectate de efecte semnificative observate asupra fosfatazei alcaline (crestere),
lactat-dehidrogenazei (scadere), albuminei (crestere), eozinofilelor, limfocitelor (scadere), neutrofilelor
segmentate (crestere) si enzimelor hepatice serice (crestere). A fost observati de asemenea o scadere a
aspartat-transaminazei.

Corticoizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special 1n fazele de
inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa si hipokalemie in utilizarea
pe termen lung. Corticosteroizii sistemici determind depunerea de calciu in piele (calcinoza cutanata).



Utilizarea corticosteroizilor poate intarzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare poate skabi
rezistenta sau poate provoca exacerbarea infectiilor existente. In prezenta infectiilor virale,
corticosteroizii pot agrava boala sau pot gribi progresia acesteia.

S-au raportat ulcere gastro-intestinale la animalele tratate cu corticosteroizi si ulcerele gastrointestinale
pot fi exacerbate de steroizi la animalele carora li s-a administrat medicamente antiinflamatorii
neteroidiene si la animalele cu traume ale maduvei spinarii.

Alte reactii adverse care pot apirea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a oaselor, atrofia cutanata,
diabet zaharat, tulburari de comportament (agitatie si depresie), pancreatita, sciderea sintezei
hormonilor tiroidieni, cresterea sintezei hormonului paratiroidian. Vezi si sectiunea 4.7.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se recomanda utilizarea prednisolonului la animalele gestante. Se stie ca administrarea in prima
parte a gestatiei produce anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in ultima parte a
gestatiei poate duce la fatari premature sau avort.

Glucocorticoizii sunt excretati in lapte si pot duce la afectarea cresterii la sugari.lL.a animalele In
lactatie, utilizarea se va face doar in urma evaludrii beneficiu-risc facutd de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinand sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
poate exacerba ulceratiile tractului gastro-intestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daca
prednisolonul se administreaza concomitent cu diuretice care determind scaderea concentratiilor
potasiului. Trebuie luate mésuri de precautie cand se asociazd cu administrarea de insulina.

Cand vaccinarea se face cu vaccinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doud sdptamaéni inainte
sau dupa tratament.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare orala.

Doza si durata totald a tratamentului este determinatd de medicul veterinar pentru fiecare caz in parte,

in functie de severitatea simptomelor. Trebuie utilizata cea mai micd doza eficienta.

Doza initiala:

- pentru dermatitele care necesita o doza antiinflamatoare: 0,5 mg per kg greutate corporala, de doud

ori pe zi.

- pentru dermatitele care necesitd o doza imunosupresiva: 1 — 3 mg per kg greutate corporald, de doud
ori pe zi.

Pentru tratamentul de lunga durati: cand dupa o perioada de dozare zilnica, a fost obtinut efectul dorit,

doza trebuie redusi pana Ja cea mai mica doza eficienta. Reducerea dozei trebuie facuta prin terapie cu

zi alternativa si/sau prin injumatdtirea dozei la intervale de 5-7 zile pana se ajunge la cea mai mica

doza eficienti.

De exemplu, pentru un cdine de 10 kg care necesita o doza antiinflamatoare de 0,5 mg/kg de doua ori
pe zi, se administreazi o jumatate de comprimat de 10 mg de doud ori pe zi.



Comprimatele sunt inghitite in mod spontan de catre animale sau se pot plasa la baza limbii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

O supradozi nu va cauza alte efecte in afard de cele mentionate in sectiunea 4.6.
Nu exista antidot specific.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi, prednisolon.
Codul veterinar ATC: QH02AB06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroid sintetic apartinind familiei glucocorticoizilor.
Principalele efecte ale prednisolonului sunt aceleasi ca ale glucocorticoizilor.

Efect antiinflamator:

Proprietatile antiinflamatorii ale prednisolonului apar la doze reduse si sunt explicate prin:

- inhibarea fosfolipazei A,, ceea ce reduce sinteza acidului arahidonic, un precursor al mai multor
metaboliti proinflamatorii. Acidul arahidonic este eliberat de la componenta fosfolipidicd a membranei
celulare prin actiunea fosfolipazei A,. Corticosteroizii inhiba indirect aceasta enzima prin inducerea
sintezei endogene de polipeptide, lipocortine, care au o actiune anti-fosfolipazica;

- prin efectul de stabilizare a membranei, in special in relatia cu lizozomii, acest lucru prevenind
eliberarea enzimelor din compartimentul lizozomal.

Efect imunosupresiv:Proprietatile imunosupresive ale prednisolonului sunt exprimate la 0 doza mai
ridicata, atdt pe macrofage (fagocitoza mai lenta, scaderea fluxului citre focare inflamatorii) cét si pe
neutrofile si limfocite. Administrarea prednisolonului reduce productia de anticorpi si inhiba mai
multe componente ale complementului.

Efect antialergic:
Ca toti corticosteroizii, prednisolonul inhiba eliberarea histaminei de catre mastocite. Prednisolonul
este activ 1n toate manifestérile alergiei ca o terapie complementari celei specifice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma administrarii orale, prednisolonul este absorbit rapid si aproape in totalitate de la nivelul
tractului gastro-intestinal (80%).

Se leagd puternic si reversibil (90%) de proteinele plasmatice.

Difuzeazi in toate tesuturile si fluidele corpului, traverseaza bariera placentari si este excretat in
cantitati reduse in laptele matern.

Prednisolonul este excretat in urind atit sub formi neschimbati cat si ca metaboliti glucurono- si
sulfo- conjugati.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Drojdie

Pulbere de ficat de porc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Glicerol distearat

Celuloza microcristalini

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Blister: AV/PVC — Al - OPA: 3 ani

Blister: AVYPVDC - TE - PVC: 2 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizata la urmatoarea
administrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din Aluminiu/Clorura de poliviniliden - Termo elast - Clorura de polivinil contindnd 16
comprimate.

Blister din Aluminiu/Clorura de polivinil - Aluminiu - Poliamida continand 16 comprimate.
Cutie de carton cu 16 comprimate sau cu 96 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
040185 Bucuresti
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

07.06.2018/



10 'DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU Vf\NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A 3
TEK e s

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 10 mg comprimate pentru cdini

Prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Prednisolon 10,0 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

16 comprimate
96 comprimate

[5.  SPECII TINTA

Caini

[6. INDICATIE (INDICATIL)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP { lund/an }

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizatd la urmatoarea

administrare.
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12. "PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazad numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iN\DEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ceva Santé Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
040185 Bucuresti
ROMANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

t 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

<Serie> < Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 10 mg comprimate pentru ciini
Prednisolon

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 3. DATA EXPIRARII

EXP { lun&/an }

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Dermipred 10 mg comprimate pentru cdini
Dermipred 20 mg comprimate pentru caini

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé Animale Romania

Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.

040185 Bucuresti

ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dermipred 10 mg comprimate pentru caini
Dermipred 20 mg comprimate pentru cdini

Prednisolon

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Dermipred 10 mg

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa

Prednisolon 10,0 mg

Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maron deschis, cu linie dublu crestata pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti egale.

Dermipred 20 mg

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa

Prednisolon 20,0 mg

Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maron deschis, cu linie dublu crestata pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate In doua sau patru parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al dermatitelor inflamatorii si imuno-
mediate la caini.



5. ‘CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animale cu:

- Infectii virale, micotice sau parazitare necontrolate printr-un tratament adecvat

- Diabet zaharat

- Hiperadrenocorticism

- Osteoporoza

- Insuficientd cardiaci

- Insuficientd renala severa

- Ulcer cormean

- Ulcer gastro-intestinal

- Glaucom
Nu se utilizeaza concomitent cu vaccinuri vii atenuate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.
Vezisi sectiunile “Gestatie si lactatie” si “Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”.

6. REACTII ADVERSE

Antiinflamatoarele corticosteroidiene pot induce reactii adverse severe, in utilizarea pe termen lung.

In general, efectele sunt manifestate ca semne clinice de hiperadrenocorticism (boala Cushing la caini)
care implica redistribuirea grasimii corporale, cresterea sporului in greutate, slabiciune musculara,
atrofie musculara, calcinoza si osteoporoza.

Supresia cortizolului si cresterea concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinta o reactie
adversa foarte frecventa a medicatiei pe bazi de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Modificdri ale parametrilor biochimici, hematologici si hepatici, asociate probabil cu utilizarea
prednisolonului, au fost reflectate de efecte semnificative observate cum ar fi cresterea enzimelor
hepatice serice si a neutrofilelor sau scaderea limfocitelor.

Corticoizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele de
inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa si hipokalemie in utilizarea
pe termen lung. Utilizarea corticosteroizilor poate intirzia vindecarea plagilor, iar actiunea
imunosupresoare poate slabi rezistenta sau poate provoca exacerbarea infectiilor existente.

S-au raportat ulcere gastro-intestinale la animalele tratate cu corticosteroizi si ulcerele gastrointestinale
pot fi exacerbate de steroizi la animalele carora li s-a administrat medicamente antiinflamatorii
neteroidiene.

Alte reactii adverse care pot aparea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a oaselor, atrofia cutanata,
diabet zaharat, tulburari de comportament (agitatie si depresie), pancreatita, scdderea sintezei
hormonilor tiroidieni, cresterea sintezei hormonului paratiroidian.

Dupa intreruperea tratamentului, pot aparea semne de insuficientd suprarenala si acest lucru poate
determina animalul si nu poata face fatd in mod adecvat situatiilor stresante. Vezi si sectiunea ,,Gestatie
si lactatie”.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).




7.  SPECH TINTA
Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

Doza si durata totald a tratamentului este determinata de medicul veterinar pentru fiecare caz in parte,
in functie de severitatea simptomelor. Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficienta.

Doza initiala:

- pentru dermatitele care necesitd o dozi antiinflamatoare: 0,5 mg per kg greutate corporald, de doua
ori pe zi.

- pentru dermatitele care necesitd o doza imunosupresiva: 1 — 3 mg per kg greutate corporald, de doua
ori pe zi.Pentru tratamentul de lunga durati: cand dupa o perioada de dozare zilnica, a fost obtinut
efectul dorit, doza trebuie redusd pana la cea mai mica dozi eficientd. Reducerea dozei trebuie facuta
prin terapie cu zi alternativa si/sau prin injumatatirea dozei la intervale de 5-7 zile pana se ajunge la
cea mai mici doza eficienta.

De exemplu, pentru un cdine de 10 kg care necesita o doza antiinflamatoare de 0,5 mg/kg de doud ori
pe zi, se administreaza o jumatate de comprimat de 10 mg de doua ori pe zi.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt inghitite in mod spontan de cétre animale sau se pot plasa la baza limbii.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizata la urmatoarea
administrare.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta cutia de carton
si blister dupd EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Administrarea de glucocorticoizi are scopul de a induce o ameliorare a semnelor clinice mai degraba
decat a vindeca. Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii preexistente si/sau cu controlul
mediului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazurile in care este prezenta o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat impreuna cu o terapie
antibacteriani adecvati. Dozele active farmacologic pot conduce la insuficienta suprarenald. Aceasta
poate deveni evidenti in special dupa oprirea tratamentului cu corticosteroizi. Efectul poate fi redus la
minim prin instituirea terapiei cu zi alternativa, daci este posibil. Dozele trebuie reduse si tratamentul
oprit treptat pentru a evita aparitia insuficientei suprarenale. (vezi si sectiunea ,,POSOLOGIE
PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE?).
Corticoizii cum ar fi prednisolonul, exacerbeaza catabolismul proteic. In consecintd, produsul trebuie
administrat cu precautie la animalele in varsta sau malnutrite.

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, trebuie utilizati cu prudenta la pacientii cu hipertensiune, epilepsie,
arsuri, miopatii steroidiene anterioare, la animalele imunocompromise si la animalele tinere deoarece
corticosteroizii pot incetini cresterea.
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Tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccindrii. (Vedeti
sectiunea ,,Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune”).

Este necesara monitorizare speciald in cazul animalelor cu insuficienta renala. Utilizati numai dupd
evaluarea atentd a raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar curant.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Prednisolonul sau alti corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la prednisolon sau la alti corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti
trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse inapoi in cutia de carton.

In caz de ingestie accidentald, in special de cdtre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si aratati
prospectul sau eticheta medicului.

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; de aceea se recomanda ca femeile insircinate si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Spélati-va bine mainile imediat dupa manipularea
comprimatelor.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea prednisolonului la animalele gestante. Se stie c¢i administrarea in prima
parte a gestatiei produce anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in ultima parte a
gestatiei poate duce la fatari premature sau avort.

Glucocorticoizii sunt excretati in lapte si pot duce la afectarea cresterii la sugari.

La animalele in lactatie, utilizarea se va face doar in urma evaludrii beneficiu-risc facutid de medicul
veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determindnd scaderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

poate exacerba ulceratiile tractului gastro-intestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitatea cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daca
prednisolonul se administreaza concomitent cu diuretice care determina sciderea concentratiilor

potasiului. Trebuie luate masuri de precautie cind se asociazi cu administrarea de insulini.
Cénd vaccinarea se face cu vaccinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doua saptimani
inainte sau dupi tratament.

Supradozare (simptome. proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz:
O supradozd nu va cauza alte efecte in afari de cele mentionate in sectiunea ,,Reactii Adverse”.
Nu exista antidot specific.

13. PRECAUTH SPECIALIVE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.




14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dermipred 10 mg
Cutie de carton cu 16 comprimate sau 96 comprimate

Dermipred 20 mg
Cutie de carton cu 20 comprimate sau 100 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.



