SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Prednicortone vet. 5 mg toflur handa hundum og kttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inntheldur:

Virkt innihaldsefni:
Prednisolon 5 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Ger (purrkad)

Kjuklingabragdefni

Mjolkursykurseinhydrat

Selluldsi i duftformi

Natriumsterkjuglykolat (gerd A)

Magnesiumsterat

Tatla.

Ljosbriin med branum dilum, kringlétt og kupt, bragobeett tafla med krosslaga brotalinu 4 annarri
hlidinni.

To6flum ma skipta 1 2 eda 4 jatha hluta.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til meoferdar vio einkennum eda vidbdtarmedferd vid bolgusjukdémum og dnemismidludum
sjukdémum hja hundum og kottum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum med veiru- eda sveppasykingar sem ekki er haegt ad medhondla med videigandi
medferd.

Gefid ekki dyrum med sykursyki eda barksteraofverkun. Gefid ekki dyrum med beinpynningu.
Gefid ekki dyrum med vanstarfsemi i hjarta eda nyrum.

Gefid ekki dyrum med glerusar.

Gefid ekki dyrum med sar i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum med brunasar.



Notid ekki samhlida veikludum lifandi boluefnum.

Notid ekki handa dyrum med glaku.

Notid ekki & medgongu (sja kafla 34.7).

Gefid ekki dyrum sem hafa pekkt-ofnaemi fyrir virka efninu, barksterum eda einhverju hjalparefnanna.
Sja einnig kafla 34.8.

3.4 Sérstok varnadaroro

Notkun barkstera er til ad beeta klinisk einkenni fremur en til lekningar. Medferdin skal fara fram
samhlida medferd vio undirliggjandi sjikdomi og/eda stjérnun umhverfispatta.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef bakteriusyking er fyrir hendi skal nota dyralyfid 4samt videigandi syklalyfi.

Vegna lyfjafredilegra eiginleika prednisolons skal gaeta sérstakrar varadar pegar dyralyfid er gefid
dyrum me0 veiklad dnamiskerfi.

Barksterar 4 bord vid prednis6lon auka nidurbrot proteina. Par af leidandi skal syna adgat pegar
dyralyfio er gefid gdmlum eda vannardum dyrum.

Lyfjafraedilega virkir skammtar geta leitt til ryrnunar nyrnahettubarkar og valdid vanstarfsemi nyrna.
betta kann einkum ad koma fram eftir ad medferd med barksterum er haett. Lagmarka ma vanstarfsemi
nyrna med medferd annan hvern dag, ef slikt hentar. begar hatta 4 medferd skal draga smam saman ur
skommtum til ad koma i veg fyrir vanstarfsemi nyrna (sja kafla -34.9).

Barkstera a bord vid prednisolon skal nota med varad handa dyrum med haprysting, flogaveiki, fyrri
steravodvakvilla, hja 6nemisbaeldum dyrum og ungum dyrum par sem barksterar geta valdid
seinkudum vexti.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma 1 veg fyrir inntdku fyrir slysni skal geyma toflurnar par sem
dyrin na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Prednisolén eda adrir barksterar geta valdid ofnaemi (ofnamisvidbrogo).

beir sem hafa ofnaemi fyrir prednis6l6ni, 60rum barksterum eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast
snertingu vid dyralyfio.

Til a0 koma i veg fyrir inntdku fyrir slysni, einkum af barni, skal setja 6notudu téflurnar i opna
pynnuspjaldio og setja aftur i 6skjuna.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn, sérstaklega af barni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Barksterar geta valdid vanskdpun fosturs; pvi er radlagt ad fordast snertingu vio dyralyfio a
medgongu.

Pvoid hendur vandlega eftir ad téflurnar eru medhdndladar.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir




Hundar og kettir:

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa meoferd):

Beling hydrokortisons', aukning priglyserida’

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, b.m.t. einstok tilvik):

Orvun

Brisbolga

Cushings sjukdémur’, sykursyki
LSteekdauntifrarsteekkun

Aukning alkalisks fosfatasa ( ALP)4 i sermi, aukning
lifrarensima, eosinfiklaburrd, daufkyrningafjolgun’,

eitilfrumnafaed, blodkaliumlaekkun®, lagt byroxin (T4)
Slappleiki i vodvum, ryrnun i védvum
OfsaElédmiga’

HOOryrnun, utfelling kalsiums i had

Ofat’, ofporsti’

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aactla

Sar i meltingarvegi®

tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Minnkun aspartattransaminasa (ASAT), minnkun laktat
dehydrogenasa (LDH), aukning albimins, lagt prijodpyronin
(T3), aukin béttni kalkkirtilshorméns (PTH)

Homlun 4 lengdarvexti beina, beinbynning

Seinkud graedsla’, uppséfnun natriums og vokva®, breyting 4
fitu, aukin likamspyngd




Onzmisbaling!®, minnkad vidnam gegnveikine bols-sasnvart

svkingum eda versnun sykinga sem fyrir eru'’

N\'/rnahettuskeréing1 1, ryroun n\'/rnahettubarkar1 !

! skammtatengd, stafar af bvi ad virkir skammtar valda balingu 4 undirstiku-, heiladinguls- og
nyrnadxli.

%2 sem hluti af barksteraofverkun sem hugsanlega er af véldum lyfsins (Cushings sjukdomur).

3 af voldum lyfsins, hefur i for med sér breytingar 4 efnaskiptum fitu, kolvetna, proteina og steinefna.
4 kann ad tengjast steekkun lifrar 4samt aukningu lifrarensima i sermi.

3 aukning geirakjarnadaufkyrninga.

°vid langtimanotkun.

7 eftir alteeka lyfjagjof og einkum 4 fyrstu stigum medferdar

8 kunna ad versna af voldum stera hja dyrum sem f4 bélgueydandi gigtarlyf og hja dyrum med
meanuaverka.

? séra.

10ef um er ad reeda veirusykingar geta barksterar valdid pvi ad sjukdémur versnar eda framgangur
hans verdur hradari.

M eftirgetur komid fram eftir ad medferd
sem bréastyfir { rornun nyrnahettubarkar og getur valdid bvi ad dyrid getur ekki tekist fyllilega 4 vid

alag. bvi skal ihuga a0 lagmarka vandamal tengd vanstarfsemi nyrna eftir a0 medferd hefur verid haett.

Vitad er ad bolgueydandi barksterar a bord prednis6lon valda ymsum aukaverkunum. b6 stakir storir
skammtar polist almennt vel geta peir valdid alvarlegum aukaverkunum vid langtimanotkun. Vid
medallanga notkun eda langtimanotkun skal pvi almennt halda skommtun i pvi lagmarki sem
naudsynlegt er til ad medhondla einkenni.

Sja einnig kafla 34.7.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda

gegnum tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Einniemafinnaupplysingar uvm-videiganditengiliort
Tt oi bl on nss

Finna ma Sid-upplysingar um videigandi tengilidi i fyleisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu.

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa synt fram a ad lyfjagjof snemma a medgdngu getur valdio
fosturskemmdum. Lyfjagjof a sidari stigum medgongu kann ad valda fosturlati eda fadingu fyrir
timann. Sja kafla -34.3.

Sykursterar skiljast ut 1 mjolkinni og geta leitt til vaxtarskerdingar & ungum dyrum.

Dyralyfid ma eingéngu nota vid mjolkurgjéf ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fenytoin, barbiturét, efedrin og rifampicin kunna ad hrada tthreinsun barkstera vegna umbrota og
valda pannig laegri bl60gildum og minni lifedlisfraedilegum ahrifum.

Samhlidanotkun pessa dyralyfs og bolgueydandi gigtarlyfja kann a0 auka sdramyndun 1 meltingarvegi.
Vegna pess ad barksterar geta dregi0 ur onemissvorun gagnvart bolusetningu skal ekki nota
prednis6lon samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Notkun prednisolons kann ad valda blodkaliumlekkun og par med ad auka heettu 4 eiturverkunum af
voldum hjartaglykosioa. Haettan 4 bléokaliumlekkun kann ad aukast ef prednisolon er gefio med
kaliumeydandi pvagrasilyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.



Skommtun og heildarlengd medferdar er akvordud af dyraleekninum i hverju tilviki fyrir sig, byggt a
alvarleika einkenna. Nota skal minnsta virkan skammt.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til bess ad tryggia réttan skammt.

Upphafsskammtur: 0,5 - 4 mg fyrir hvert kg likamspyngdar 4 dag.

Vid langtimamedferd: pegar tileetlud ahrif hafa nadst eftir daglega notkun um nokkurt skeid skal
minnka skammtinn par til minnsta virkum skammti er n4d. Minnka skal skammtinn med pvi ad veita
medferd annan hvern dag og/eda med pvi ad helminga skammtinn 4 5-7 daga fresti par til minnsta
virkum skammti er nad.

Medhondla skal hunda ad morgni og ketti ad kvoldi vegna pess ad munur er 4 sélarhringstakti
dyranna.

Toflum m4 skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad tryggja ndkvema skdmmtun. Setja skal t6fluna 4 slétt
yfirbord pannig ad brotalinan visi upp og kupta hlidin visi ad yfirbordinu.
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Helmingar: Prysta skal med pumlunum 4 badar hlidar toflunnar.
Fjoroungar: brysta skal med pumlinum & midju téflunnar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Ofskémmtun veldur ekki 60rum aukaverkunum en peim sem lyst er i kafla -34.6. Ekkert motefni er
pekkt. Meohondla skal einkenni ofskommtunar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.

takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QHO2ABO06.
4.2  Lyfhrif
Prednisolon er halfsamtengdur (semi-synthetic) barksteri sem er afleiddur af nattarulegu

hydrokortisoni (kortisol). Hins vegar eru ahrifin 4 efnaskipti steinefna og gliikdsa minni (um
helmingur) en fyrir kortisol. betta lagmarkar dzaskilega vokvasdfnun og haprysting.



Prednisolon er bolgueydandi. Pegar bolguvidbrogd hafa jakveaedan tilgang (til deemis ad koma i veg
fyrir frekari iferd orvera) er baeling pessa varnarhattar 6askileg. begar bolgusvorun er mjog mikil
og/eda skaodleg (t.d. svorun gegn sjalfonaemis eda ofnaeemisferlum) gerir bolgusvérun sem varnarhattur
astandid hins vegar verra og baling med barksterum getur verid mikilvaeg medferd.
- Med nidurbroti proteina er komid i veg fyrir myndun holdgunarvefjar.
- Bolguhdmlun naest einnig med pvi ad prednisolon hefur jafnvagisaukandi ahrif 4 himnu
lys6séma.
- Barksterar draga tr bolguvilsu og stadbundnum bjug med pvi ad 6rva edasamdratt og draga ur
gegndraepi haraeda.
- Ahrif gegn ofnzmi og 6namisbaling: pessi ahrif tengjast ad hluta til bélgueydandi virkni og
beinast ad mestu gegn dnaemisvidbrogdum frumna (T eitilfrumna).
Vegna pess ad verkun barkstera til inntoku kemur ekki fram fyrr en eftir nokkrar klukkustundir henta
peir sidur til pess ad medhdondla (brad) bradaofnemisviobrogd a bord vid blodsykingarlost.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogast prednisolon vel Gr meltingarvegi og dreifist i alla vefi, i likamsvessa og jafnvel
i heila og menuvokva. Prednis6lon er mikid bundid plasmaproteinum.bad umbrotnar i lifur og
utskilnadur 4 sér a0 mestu stad um nyru.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslubol taflna eftir skiptingu: 4 dagar.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Onotada tofluhluta skal setja aftur i opna pynnuspjaldid og setja aftur i skjuna.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins. Enein-sérstékfyrirmaelieraum

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Al - PVC/PE/PVDC pynnupakkning.
Pappaaskjamed 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 25 eda 50 pynnum med 10 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja beim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og bvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA



Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531-AEBladel
Helland

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

1S/2/15/011/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. juni 2015.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

Od—apri2022-

56. jantiar 2026 FAKMARKANIR A-SOLU DPREIFINGU-OG/EDANOTFKUN

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

