RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dermipred, 10 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Prednisoloon 10,0 mg

Abiained:
Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
Umara kujuga beez kuni helepruun tablett kahe poolitusjoonega iihel kiiljel.
Tablette saab jagada kaheks v6i neljaks vordseks osaks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Poletikulise ja immuunvahendatud dermatiidi simptomaatiline vi tdiendav ravi koertel.
4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on:
- viirus-, seen- voi parasitaarsed infektsioonid, mida ei ole sobiva raviga kontrolli alla saadud;
- suhkurtobi;
- hiiperadrenokortitsism;
- osteoporoos;
- stidamepuudulikkus;
- raske neerupuudulikkus;
- sarvkesta haavandid;
- seedetrakti haavandid;
- glaukoom.
Mitte kasutada samal ajal ndrgestatud elusvaktsiinidega.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine, teiste kortikosteroidide vdi ravimi iikskdik
milliste abiainete suhtes.
Vt ka 16igud 4.7 ja 4.8.



4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Gliikokortikosteroidide manustamise eesmirk on eelkdige kliiniliste tunnuste leevendamine, mitte
haiguse ravi. Ravimi kasutamine tuleb kombineerida pdhihaiguse ravi ja/vdi keskkonnategurite
reguleerimisega.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Bakteriaalse infektsiooni esinemisel kasutada ravimit koos sobiva antibakteriaalse raviga.
Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad pohjustada neerupealiste puudulikkust. See voib
avalduda eriti pérast kortikosteroidravi Idpetamist. Kui see on praktiline, siis v3ib seda mdju
vihendada vahelduva raviga, mille puhul ravimit manustatakse iile pdeva, aga tavaliselt topelt
annuses. Neerupealiste puudulikkuse tekke véltimiseks peab ravimi kasutamise 1dpetamine ja annuse
vihendamine toimuma jark-jargult (vt 15ik 4.9).

Kortikoidid, nagu prednisoloon, intensiivistavad valgulist katabolismi. Seetdttu tuleb selle ravimi
manustamisel vanadele v3i alatoitumuses loomadele olla ettevaatlik.

Kortikosteroide nagu prednisoloon tuleb kasutada ettevaatusega loomadel, kellel on hiipertensioon,
epilepsia, eelnevalt esinenud steroidmiiopaatia ning ndrgestatud immuunsiisteemiga loomadel ja
noorloomadel, sest kortikosteroidid vdivad kasvu pidurdada.

Ravi selle veterinaarravimiga voib vihendada vaktsineerimise tdhusust. (Vt 18iku 4.8)
Neerupuudulikkusega loomi on vaja eraldi jélgida. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti
tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise véltimiseks hoida tablette loomadele kéttesaamatus
kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Prednisoloon ja teised kortikosteroidid véivad pdhjustada iilitundlikkust (allergilisi reaktsioone).
Inimesed, kes on prednisolooni ja teiste kortikosteroidide vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes
iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste puhul, tuleb kasutamata jainud tabletiosad tagasi
panna avatud blistrisse ning blister omakorda pakendisse.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti lapse poolt, p6orduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Kortikosteroidid vdivad pohjustada loote véddrarengut, seetdttu soovitatakse rasedatel kokkupuudet
veterinaarravimiga viltida.

Pérast tablettide késitsemist pesta kohe hoolikalt kied.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Poletikuvastastel kortikosteroididel, nagu prednisoloon, on mitmeid erinevaid korvaltoimeid. Kuigi
ithekordsed suured annused on iildjuhul hasti talutavad, vdivad need pikaajalisel kasutamisel esile
kutsuda tdsiseid korvaltoimeid.

Ravi ajal taheldatav oluline annusest sdltuv kortisooli tootmise vihenemine on mérk efektiivsest
annusest, mis pérsib hiipotalamuse-hiipofiitisi-neerumanuste telje funktsiooni. Pérast ravi 1dpetamist
voivad ilmneda neerumanuste puudulikkuse tunnused, mis v3ib halvendada looma toimetulekut
stressiolukordadega.

Trigluitseriidide hulga mérkimisvdirne suurenemine v3ib olla tingitud iatrogeensest
hiiperadrenokortitsismist (Cushingi siindroom), mida iseloomustavad olulised muutused rasvade,
stisivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses, néiteks keharasvade iimberjaotumine, kehamassi
suurenemine, lihasndrkus ja lihaste kdhetumine ning osteoporoos. Kortisooli supressioon ja
trigliitseriidide sisalduse suurenemine vereplasmas on kortikoidravi viga sagedane korvaltoime
(rohkem kui iihel loomal 10-st).



Prednisolooni kasutamisega tdendoliselt seotud muutustest biokeemilistes, hematoloogilistes ja
maksanditajates olid markimisvéirsed aluselise fosfataasi (suurenemine), laktaatdehiidrogenaasi
(vdhenemine), albumiini (suurenemine), eosinofiilide, liimfotsiiiitide (vdhenemine), segmenttuumaliste
neutrofiilide (suurenemine) ja maksaensiiiimide (suurenemine) muutused. Téheldatud on ka aspartaadi
aminotransaminaasi taseme langust.

Siisteemselt manustatavad kortikosteroidid vdivad pdhjustada poliiuuriat, poliidipsiat ja poliifaagiat,
eriti ravi varases staadiumis. Mdned kortikosteroidid vdivad pikaajalisel kasutamisel pohjustada
naatriumi- ja veepeetust ning hiipokaleemiat. Siisteemselt manustatavad kortikosteroidid vdivad
pOhjustada kaltsiumi ladestumist nahka (naha kaltsinoos).

Kortikosteroidid vdivad aeglustada haavade paranemist ja immuunvastust pérssiv toime vdib
ndrgendada vastupanuvdimet nakkustele voi pohjustada nende dgenemist.

Kortikosteroididega ravitud loomadel on teatatud seedetrakti haavanditest, samuti voivad steroidid
dgestada seedetrakti haavandeid loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega, samuti seljaajutraumaga loomadel.

Lisaks vdib esineda jargmisi kdrvaltoimeid: luude pikisuunalise kasvu parssumine, naha atroofia,
suhkurtobi, kditumishdired (erutuvus ja depressioon), pankreatiit, kilpnddrmehormooni siinteesi
vihenemine, parathormooni siinteesi suurenemine. Vt ka 161k 4.7.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Prednisolooni kasutamine tiinetel loomadel ei ole soovitatav. On teada, et kasutamine tiinuse
varajases jargus on laboriloomadel pdhjustanud loote vadrarengut. Manustamine tiinuse hilises jargus
v3ib pdhjustada enneaegset poegimist vdi aborte.

Gliikokortikosteroidid erituvad piima ja vdivad imevatel noorloomadel pdhjustada kasvuhiireid.
Lakteerivatel emasloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Feniitoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin vdivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset
kliirensit, mille tagajérjel viheneb sisaldus veres ja ndrgeneb fiisioloogiline toime.

Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega vaib
soodustada seedetrakti haavandite teket.

Prednisolooni manustamine vdib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada stidamegliikosiidide
toksilisuse tekkeriski. Hiipokaleemia riski vdib suurendada ka prednisolooni manustamine koos
kaaliumi viljaviivate diureetikumidega. Insuliiniga kombineerimisel tuleb kasutusele votta vastavad
ettevaatusabindud.

Norgestatud elusvaktsiiniga vaktsineerimisel tuleb enne ja pérast ravimi kasutamist jétta kaheniddalane
intervall.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne manustamine.
Annuse ja ravi kogukestuse médrab loomaarst séltuvalt tunnuste tdsidusest igal juhul eraldi. Kasutada

tuleb viikseimat toimivat annust.

Algannus:
- poletikuvastast annust vajava dermatiidi korral: 0,5 mg 1 kg kehamassi kohta kaks korda 66pédevas;



- immunosupressiivset annust vajava dermatiidi korral: 1-3 mg 1 kg kehamassi kohta kaks korda
O0opdevas.

Pikemaajalise ravi puhul: péarast igapdevase manustamisega soovitud toime saavutamist tuleb annust
vihendada kuni vdikseima toimiva annuse saavutamiseni. Annuse vidhendamiseks tuleb iile minna
iilepdevasele ravile ja/vdi poolitada annuseid 5...7-pdevaste vahemike tagant kuni vdikseima toimiva
annuse saavutamiseni.

Niiteks 10 kg kaaluvale koerale, kes saab poletikuvastast annust 0,5 mg/kg kaks korda 66pédevas,
tuleb anda 10 mg tabletist pool kaks korda 66pdevas.

Loom sd6b tableti ise dra voi tuleb see talle asetada keelepéra taha.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamine ei pdhjusta muid tunnuseid peale nende, mis on loetletud 18igus 4.6.
Spetsiifilist antidooti ei ole.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid siisteemseks kasutamiseks, glitkokortikoidid,
prednisoloon.
ATCvet kood: QH02AB06

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Prednisoloon on siinteetiline kortikosteroidist pdletikuvastane ravim, mis kuulub glitkokortikoidide
hulka. Prednisolooni peamised toimed on samad, mis glitkokortikoididel.

Podletikuvastane toime

Prednisolooni pdletikuvastased omadused avalduvad viikese annuse juures ja nende toime on
jérgmine:

- fosfolipaas A, inhibeerimine ja seeldbi arahhidoonhappe siinteesi vdhendamine, mis on paljude
pOletikumediaatorite prekursoriks. Fosfolipaas A, toimel vabaneb ararahhidoonhape rakumembraani
fosfolipiidkomponendist. Kortikosteroidid inhibeerivad seda ensiiiimi kaudselt, kutsudes esile
fosfolipaasi vastase toimega poliipeptiidide, lipokortiinide, endogeense siinteesi;

- rakumembraani stabiliseerimine, eriti seoses liisosoomidega, viltides ensiiiimide vabanemist
liisosomaalsest kompartmendist.

Immunosupressiivne toime
Prednisolooni immunosupressiivsed omadused avalduvad suurema annuse juures nii makrofaagidel

(fagotsiitoosi aeglustumine, vihenenud liikumine pdletikukoldesse) kui ka neutrofiilidel ja
limfotsiiiitidel. Prednisolooni manustamine vihendab antikehade tootmist ja inhibeerib mitmeid
komplemendi komponente.

Allergiavastane toime
Nagu kdik kortikosteroidid, pérsib ka prednisoloon histamiini vabanemist nuumrakkudest.
Prednisoloon toimib spetsiifilise ravi tdiendusena kdigi allergiandhtude korral.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Suukaudse manustamise jérel imendub prednisoloon seedetraktis kiiresti ja peaaegu téielikult (80%).



See seondub suures osas (90%) poorduvalt plasmavalkudega.

See jaotub koikidesse kudedesse ja kehavedelikesse, ldbib platsentaarbarjdéri ja eritub vihesel hulgal
ka piimaga.

Prednisoloon eritub uriiniga nii muutumatul kujul kui ka sulfo- ja glitkurooniga konjugeeritud
metaboliitidena.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Parm

Seamaksa pulber

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Gliitserooli distearaat

Mikrokristalne tselluloos

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:

Alumiinium/poliiviniiiilkloriid — alumiinium — poliiamiid blister: 3 aastat.
Alumiinium/poliiviniilideenkloriid — termoelastne — poliiviniiiilkloriid blister: 2 aastat.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Kasutamata tabletid voi tabletiosad tuleb panna tagasi blisterpakendisse ja kasutada jargmisel
manustamiskorral.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumist/ poliiviniilideenkloriidist — termoelastne — poliiviniiiilkloriidist blisterpakend, milles on
16 tabletti.

Alumiiniumist / poltiviniiiilkloriidist — alumiinium — poliiamiidist blisterpakend, milles on 16 tabletti.
Pappkarp 16 voi 96 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2086

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 30.04.2018
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 02.09.2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



