RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dermipred, 20 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine
Prednisoloon 20,0 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis
Parm

Seamaksa pulber

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Glitserooli distearaat

Mikrokristalne tselluloos

Umara kujuga beez kuni helepruun tablett kahe poolitusjoonega iihel kiiljel.
Tablette saab jagada kaheks v&i neljaks vOrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1. Loomaliigid

Koer.

3.2.  Naidustused loomaliigiti

Pdletikulise ja immuunvahendatud dermatiidi simptomaatiline vdi taiendav ravi koertel.
3.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on:
- viirus-, seen- vOi parasitaarsed infektsioonid, mida ei ole sobiva raviga kontrolli alla saadud;
- suhkurtébi;
- hiperadrenokortitsism;
- 0steoporoos;
- stidamepuudulikkus;
- raske neerupuudulikkus;
- sarvkesta haavandid;
- seedetrakti haavandid;
- glaukoom.
Mitte kasutada samal ajal ndrgestatud elusvaktsiinidega.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, teiste kortikosteroidide v&i ravimi tiksk8ik
milliste abiainete suhtes.
Vt ka 16igud 3.7 ja 3.8.



3.4. Erihoiatused

Glukokortikosteroidide manustamise eesmérk on eelkdige Kliiniliste tunnuste leevendamine, mitte
haiguse ravi. Veterinaarravimi kasutamine tuleb kombineerida pdhihaiguse ravi ja/voi
keskkonnategurite reguleerimisega.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Bakteriaalse infektsiooni esinemisel kasutada veterinaarravimit koos sobiva antibakteriaalse raviga.
Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad pdhjustada neerupealiste puudulikkust. See vaib
avalduda eriti parast kortikosteroidravi I6petamist. Kui see on praktiline, siis voib seda md&ju
vahendada vahelduva raviga, mille puhul ravimit manustatakse (le pdeva. Neerupealiste puudulikkuse
tekke valtimiseks peab veterinaarravimi kasutamise I6petamine ja annuse vahendamine toimuma jark-
jargult (vt 16ik 3.9).

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

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

Ravi selle veterinaarravimiga voib vahendada vaktsineerimise t6husust (vt 18ik 3.8).
Neerupuudulikkusega loomi on vaja eraldi jélgida. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti
tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise valtimiseks hoida tablette loomadele k&ttesaamatus
kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Prednisoloon ja teised kortikosteroidid vdivad pdhjustada tlitundlikkust (allergilisi reaktsioone).
Inimesed, kes on prednisolooni ja teiste kortikosteroidide vi veterinaarravimi tkskdik milliste
abiainete suhtes Ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhusliku allaneelamise véltimiseks, eriti laste puhul, tuleb kasutamata jaanud tabletiosad tagasi panna
avatud blistrisse ning blister omakorda pakendisse. Juhuslikul veterinaarravimi allaneelamisel, eriti
lapse poolt, pédrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.
Kortikosteroidid vdivad pdhjustada loote vaararengut, seetdttu soovitatakse rasedatel kokkupuudet
veterinaarravimiga véltida.

Parast tablettide kasitsemist pesta kohe hoolikalt kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6. Korvaltoimed

Koer:

Vé&ga sage Triglttseriidide hulga suurenemine, hiipokortisoleemia®

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) | Hupoadrenokortitsism?
rohkem kui 1 loomal 10-st
ravitud loomast):

Véga harv Huperadrenokortitsism (iatrogeenne), Cushingi tobi (iatrogeenne),
suhkurtobi

(v@hem kui 1 loomal
10 000-st ravitud loomast, | Turoksiini (T4) sisalduse vahenemine, maksaensutimide aktiivsuse
kaasa arvatud Uksikjuhud): | suurenemine, seerumi aluselise fosfataasi (ALP) sisalduse




suurenemine, eosinopeenia, limfopeenia, neutrofiilia
Lihaskdhetus

PolUuuria?

Poludipsia?, poliifaagia?

Naha 6henemine

Seedetrakti haavandid?, pankreatiit

Kaitumisprobleemid, erutuvus, loidus

Madramata sagedus Parattreoidhormooni (PTH) sisalduse suurenemine, laktaadi

(ei saa hinnata dehiidrogenaasi (LDH) aktiivsuse vahenemine, aspartaadi
olemasolevate andmete aminotransferaasi (AST) aktiivsuse vahenemine, huperalbumineemia,
alusel) hupernatreemia®, hiipokaleemia*

Lihasndrkus, osteoporoos, luude pikisuunalise kasvu parssimine

Kehakaalu suurenemine, haavade aeglasem paranemine,
vedelikupeetus, rasvkoe timberpaiknemine kehas

Oportunistlikud infektsioonid®

Naha kaltsinoos

1 Toimub hiipotalamuse-htipofiitisi-neerupealiste telje allasurumise tulemusel. Parast ravi katkestamist véivad ilmneda
neerupealiste puudulikkuse tunnused, mis véivad halvendada looma toimetulekut stressiolukordadega.

2 Eriti ravi alguses

3 Steroidid vdivad seedetrakti haavandeid dgestada loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega, ja
seljaajutraumaga loomadel.

4 Pikaajalisel kasutamisel.
5 Kortikosteroidide immunosupressiivne toime vdib ndrgestada vastupanu infektsioonidele voi pohjustada olemasolevate
infektsioonide stivenemist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v&i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Prednisolooni kasutamine tiinetel loomadel ei ole soovitatav. On teada, et kasutamine tiinuse varajases
jargus on laboriloomadel pdhjustanud loote vaérarenguid. Manustamine tiinuse hilises jargus voib
pohjustada enneaegset poegimist voi aborte.

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

3.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fenditoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin v8ivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset



Kliirensit, mille tagajérjel vaheneb kortikosteroidide sisaldus veres ja nérgeneb fusioloogiline toime.
Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega voib
soodustada seedetrakti haavandite teket.

Prednisolooni manustamine vdib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada sudamegliikosiidide
toksilisuse tekkeriski. Hipokaleemia riski vdib suurendada ka prednisolooni manustamine koos
kaaliumi véljaviivate diureetikumidega.

Insuliiniga kombineerimisel tuleb kasutusele votta vastavad ettevaatusabindud.

Norgestatud elusvaktsiiniga vaktsineerimisel tuleb enne ja parast veterinaarravimi kasutamist jatta
kahenddalane intervall.

3.9.  Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Annuse ja ravi kogukestuse maérab loomaarst soltuvalt tunnuste tdsidusest igal juhul eraldi. Kasutada
tuleb véikseimat toimivat annust.

Algannus:

- pBletikuvastast annust vajava dermatiidi korral: 0,5 mg 1 kg kehamassi kohta kaks korda 66péevas;
- immunosupressiivset annust vajava dermatiidi korral: 1-3 mg 1 kg kehamassi kohta kaks korda
60péevas.

Pikemaajalise ravi puhul: pérast igapdevase manustamisega soovitud toime saavutamist tuleb annust
vahendada kuni véikseima toimiva annuseni. Annuse vahendamiseks tuleb tile minna llepéevasele
ravile ja/vdi poolitada annuseid 5—7-pé&evaste vahemike tagant kuni vaikseima toimiva annuseni.

Néiteks 10 kg kaaluvale koerale, kes saab pdletikuvastast annust 0,5 mg/kg kaks korda 66péaevas, tuleb
anda pool 10 mg tabletiti kaks korda 06péevas.

Loom s00b tableti ise dra voi tuleb see talle asetada otse suhu.
3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine ei pdhjusta muid tunnuseid peale nende, mis on loetletud I18igus 3.6.
Spetsiifilist antidooti ei ole.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCvet-kood:

QHO02AB06

4.2. Farmakodinaamika

Prednisoloon on siinteetiline kortikosteroidist pdletikuvastane ravim, mis kuulub glikokortikoidide
hulka. Prednisolooni peamised toimed on samad, mis glikokortikoididel.



Pdletikuvastane toime

Prednisolooni pdletikuvastased omadused avalduvad véikese annuse juures ja nende toime on
jargmine:

- fosfolipaas A inhibeerimine ja seel@bi arahhidoonhappe siinteesi vahendamine, mis on paljude
pbletikumediaatorite prekursoriks. Fosfolipaas A, toimel vabaneb ararahhidoonhape rakumembraani
fosfolipiidkomponendist. Kortikosteroidid inhibeerivad seda ensulimi kaudselt, kutsudes esile
fosfolipaasi vastase toimega polupeptiidide, lipokortiinide, endogeense sunteesi;

- rakumembraani stabiliseerimine, eriti seoses lisosoomidega, valtides ensliimide vabanemist
lusosomaalsest kompartmendist.

Immunosupressiivne toime

Prednisolooni immunosupressiivsed omadused avalduvad suurema annuse juures nii makrofaagidel
(fagotstitoosi aeglustumine, vahenenud liikumine pdletikukoldesse) kui ka neutrofiilidel ja
lumfotsdtidel. Prednisolooni manustamine véhendab antikehade tootmist ja inhibeerib mitmeid
komplemendi komponente.

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

4.3. Farmakokineetika

Suukaudse manustamise jarel imendub prednisoloon seedetraktis Kiiresti ja peaaegu taielikult (80%).
See seondub suures osas (90%) pddrduvalt plasmavalkudega.

See jaotub koikidesse kudedesse ja kehavedelikesse, labib platsentaarbarjadri ja eritub vahesel hulgal
ka piimaga.

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

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2. Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.

5.3. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

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

5.4.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumist/ polivintlideenkloriidist — termoelastik — polivinudlkloriidist blisterpakend, milles on
10 tabletti.

Alumiiniumist / poluvinadlkloriidist — alumiinium — poluamiidist blisterpakend, milles on 10 tabletti.

Pappkarp 20 voi 100 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.



5.5. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Sante Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2087

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 30.04.2018

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

