1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prednicortone vet 5 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisiltda:

Vaikuttava aine:
Prednisoloni 5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Hiiva (kuivattu)

Kana-aromi

Laktoosimonohydraatti

Selluloosajauhe

Natriumtéarkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Magnesiumstearaatti

Vaaleanruskea, pyored ja kupera, maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristikkdisjakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdan yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kaoira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksellisten ja immuunivilitteisten tilojen oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla ja kissoilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa eldimille, joilla on virus- tai sieni-infektio, joka ei ole asianmukaisella hoidolla hallinnassa.
Ei saa kayttda eldimille, joilla on diabetes mellitus tai hyperadrenokortisismi.

Ei saa kadyttda eldimille, joilla on osteoporoosi.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kayttda eldimille, joilla on palovammoja.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti heikennettyjen eldvien rokotteiden kanssa.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on glaukooma.

Ei saa kdyttad tiineyden aikana (katso kohta 3.7).

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.



Katso myds kohta 3.8.
3.4 Erityisvaroitukset

Kortikoideja kdytetdan lieventdméén kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta. Hoito tulee
yhdist&a taustalla olevan sairauden hoitoon ja ympéristdolosuhteiden muuttamiseen.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Tapauksissa, joissa on bakteerien aiheuttama tulehdus, eldinlddkettédtulee kayttda yhdistettynad sopivaan

antibakteeriseen hoitoon.

Prednisolonin farmakologisista ominaisuuksista johtuen erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa
eldimid, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Kortikoidit, kuten prednisoloni kiihdyttévat proteiinien kataboliaa. Tasta syysta eldinldadkettdtulee kayttaa
harkiten vanhoilla tai aliravituilla eldimillé.

Farmakologisesti vaikuttavat annokset voivat aiheuttaa lisamunuaisen kuorikerroksen surkastumista ja siita
johtuvaa lisimunuaisen vajaatoimintaa. Tdmaé voi tulla ndkyviin etenkin kortikosteroidiannostelun paatyttya.
Lisdmunuaisen vajaatoiminnan riskid voidaan pienentdd annostelemalla l4ddke joka toinen péivd, jos se on
mahdollista. Annoksen pienentdminen ja ladkityksen lopettaminen tulee tehda asteittain, jotta lisdamunuaisen
vajaatoiminnan kehittymistd voidaan vélttda (katso kohta 4.9).

Kortikoideja, kuten prednisolonia, pitdd kdyttdd varoen potilailla, joilla on verenpainetauti, epilepsia,
aiemmin ollut steroidimyopatia, immuunipuutteisilla eldimilla ja nuorilla eldimilld, koska kortikosteroidit
voivat viivastyttaa kasvua.

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Tahattoman nielemisen valttamiseksi séilytéa tabletit eldinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Prednisoloni tai muut kortikosteroidit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergisia reaktioita).

- Henkil6iden, jotka ovat yliherkki& prednisolonille, muille kortikosteroideille tai apuaineille, tulee
valttda kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

- Jotta véltetddn tahaton nieleminen, etenkin ettd lapsi nielisi valmistetta, kdyttaméttomét tabletin osat
on laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen, joka laitetaan takaisin pahvikoteloon.

- Jos vahingossa nielet valmistetta, etenkin jos lapsi nielee sitd, kddnny valittomasti lddkéarin puoleen ja
ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

- Kortikosteroidit voivat aiheuttaa sikion epdmuodostumia. Siksi raskaana olevien naisten on
suositeltavaa valttad eldinlddkevalmisteen kasittelya.

- Pese kadet huolellisesti heti tablettien késittelyn jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa.

Hyvin yleinen kortisolierityksen estyminen' triglyseridipitoisuuksien nousu?
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Kiihotus

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, Haimatulehdus

yksittdiset ilmoitukset mukaan Cushingin tauti® ,Diabetes mellitus
luettuina):

Hepatomegalia




Kohonnut seerumin alkalinen fosfataasi (ALP)*, kohonneet
maksaentsyymit, eosinopenia, neutrofiilia®, lymfopenia,
hypokalemiaa® matala tyroksiini (T4)

Lihasheikkous ,lihaskato

Polyuria’ (lisddntynyt virtsaneritys)

Thon oheneminen, ihon kalkkeutuminen

Polyfagia’ (lisdédntynyt ruokahalu), polydipsia’ (lisddntynyt

janontunne)

Madrittamaton esiintymistiheys (ei Ruoansulatuskanavan haavaumat®

voida arvioida kaytettdvissd olevan Vihentynyt aspartaattiaminotransferaasi (AST), vihentynyt

tiedon perusteella) laktaattidehydrogenaasi (LDH), hyperalbuminemia, matala
trijodityroniini (T3), kohonnut lisékilpirauhashormonin (PTH)
pitoisuus

Pitkittdisen luun kasvun estyminen, osteoporoosi

Viivistynyt paraneminen’, natriumin ja veden kertyminen®,
rasvan jakautumisen muutokset, painonnousu
Immuunisuppressio’®, heikentynyt vastustuskyky tai olemassa
olevien infektioiden paheneminen™

Lisdmunuaisen vajaatoiminta", lisimunuaisen kuorikerroksen
surkastuminen®!

1 Annostuksesta riippuvaista, johtuen siitd, ettd tehokkaat annokset tukahduttavat hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin.

2 Osana mahdollista iatrogeenista hyperadrenokortikismia (Cushingin tauti).

3 Jatrogeenista, sisdltden merkittdvan muutoksen rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja
mineraaliaineenvaihdunnassa.

4 Voi liittyd maksan suurenemiseen (hepatomegalia) ja lisddntyneisiin seerumin maksaentsyymeihin.

5 Segmentoituneiden neutrofiilien lisddntyminen.

6 Pitkdaikaisessa kaytossa.

7 Systeemisen antamisen jdlkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

8 Saattaa pahentua steroideilla eldimilld, jotka saavat ei-steroidisia tulehduskipuldédkkeitd, ja elaimilld, joilla
on selkdydinvamma.

® Haava.

10 Virustartuntojen yhteydessa kortikosteroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin etenemista.

1 Voi ilmetd hoidon lopettamisen jdlkeen, mikéd saattaa estdd eldimen riittdvan reagoinnin stressaaviin
tilanteisiin. On siis syytd harkita keinoja lisimunuaisen vajaatoiminnan ongelmien minimoimiseksi hoidon
lopettamisen yhteydessa.

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten prednisolonin, tiedetddn aiheuttavan monenlaisia
haittavaikutuksia. Yksittdiset korkeat annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta samat annokset voivat
pitkddn kaytettyna aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Keskipitkid ja pitkid hoitojaksoja kaytettdessa tulisi
annos sddtdd alhaisimmaksi annokseksi, joka riittdd pitdmaan oireet kurissa.

Katso myds kohta 3.7.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:



Ei saa kdyttaa tiineyden aikana.

Laboratoriotutkimuksissa on 16 ydetty nayttod sikidlle epimuodostumia aiheuttavista vaikutuksista
alkutiineyden aikana kédytettynd. My6hemmin tiineyden aikana kaytettynd saattaa aiheuttaa aborttia tai
ennenaikaisen synnytyksen. Katso myds kohta 3.3.

Glukokortikoidit erittyvat maitoon ja voivat aiheuttaa imetettdville nuorille eldimille kasvun heikentymista.
Imetyksen aikana voidaan kdyttdad ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista elimistostd,
miké aiheuttaa alhaisempia ldédkeainepitoisuuksia veressd ja heikentynyttd fysiologista vaikutusta. Tdmén
eldinlddkevalmisteen samanaikainen kayttd ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kanssa voi pahentaa
mahasuolikanavan haavautumista. Koska kortikosteroidit saattavat heikentdd rokotusvastetta, prednisolonia
ei pida kdyttaa samanaikaisesti rokotusten kanssa eiké ennen kuin on kulunut kaksi viikkoa rokotuksesta.
Prednisolonin annostelu saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja siten lisétd syddnglykosidien haittojen riskia.
Hypokalemian riski saattaa suurentua, jos prednisolonia kdytetddn yhdessd kaliumia sééstévien diureettien
kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Eldinladkari arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston yksilollisesti oireiden vakavuuden perusteella.
Alhaisinta tehokasta annosta on kdytettdva.

Aloitusannos on 0,5-4 mg elopainokiloa kohti vuorokaudessa. Jatkohoidossa, kun péivittdisen annostelun
jalkeen on saavutettu toivottu teho, annosta tulee laskea kunnes alhaisin tehokas annos saavutetaan.

Annoksen pienentdminen tulee tehdd annostelemalla joka toinen pdiva ja/tai puolittamalla annos 5—
7 vuorokauden jaksoissa kunnes alhaisin tehokas annos on saavutettu. Koirat lddkitdan aamulla ja kissat
illalla erilaisen pdivéarytmin takia.

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdan yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi. Aseta

tabletti tasaiselle alustalle jakouurteellinen puoli yléspéin ja kupera (pyored) puoli alustaa vasten.
' ™

VeV

% ( .AD
2N [

Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus ei aiheuta muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia. Antidoottia ei tunneta.
Yliannostuksen oireita tulee hoitaa oireenmukaisesti.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QHO02AB06

4.2 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on puolisynteettinen luonnollisen hydrokortisonin (kortisoli) johdos. Vaikutus kivenndisaine- ja
sokeriaineenvaihduntaan on kuitenkin pienempi (noin puolet) kortisolin vaikutuksesta. Tdm&d minimoi ei-
toivottua nesteretentiota ja hypertensiota.

Prednisolonin vaikutus on anti-inflammatorinen. Kun tulehdusreaktio on hyddyllinen puolustusmekanismi
(esimerkiksi, kun se estdd mikro-organismien tunkeutumista syvemmalle kudoksiin), tulehdusreaktion
estdminen on haitallista. Kun tulehdusreaktio on erittdin voimakas ja/tai haitallinen (esimerkiksi
autoimmuuni- tai allerginen reaktio), puolustuksellinen tulehdusreaktio vaikeuttaa tilaa ja sen hillinta
terapeuttisesti kortikosteroidella voi olla hyvinkin hy6dyllista.

- Granulaatiokudoksen muodostuminen estyy proteiinien katabolisen vaikutuksen ansiosta.

- Prednisoloni estda tulehdusreaktiota myds stabiloimalla lysosyymien solukalvoa.
Kortikosteroidit estdvét tulehduseritteen muodostumista ja paikallista turvotusta supistamalla
verisuonia ja vahentdmaéllad kapillaarien ldpdisevyytta.

Anti-allerginen ja immunosuppressiivinen vaikutus: ndma liittyvét osittain anti-inflammatoriseen
vaikutukseen ja kohdistuvat padasiassa soluvélitteiseen (T-lymfosyyttien) immunovasteeseen.

Suun kautta annosteltujen kortikosteroidien vaikutus alkaa vasta usean tunnin kuluttua annostelusta, siksi ne
eivat ole kovin sopivia (akuuttien) anafylaktisten reaktioiden, esimerkiksi septisen sokin, hoitoon.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annosteltuna prednisoloni imeytyy hyvin ruuansulatuskanavasta ja jakautuu kaikkiin kudoksiin,
kehon nesteisiin ja jopa selkdydinnesteeseen. Prednisoloni sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Se
metaboloituu maksassa ja erittyy pddasiassa munuaisten kautta

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 4 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet



Kayttdmattomat tabletin osat on sdilytettdvad avatussa lapipainopakkauksessa, joka laitetaan takaisin
pahvikoteloon.

Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini-PVC/PE/PVDC -ldpipainopakkaus.

Pahvikotelo, joka siséltdd 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 tai 50 ldpipainopakkausta, joissa jokaisessa on
10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittamisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32376

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaard: 19.02.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

28.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadardys.

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prednicortone vet 5 mg tabletter fér hund och katt

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:
Prednisolon 5 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjilpamnen
och andra bestandsdelar

Jast (torkad)

Kycklingsmak
Laktosmonohydrat
Cellulosapulver
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symtomatisk eller kompletterande behandling av inflammatoriska och immunmedierade sjukdomar hos
hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som har virus- eller svampinfektioner om inte dessa kontrolleras med ldmplig
behandling.

Anvind inte till djur som har diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism. Anvénd inte till djur som lider av
0Steoporos.

Anvind inte till djur som har nedsatt hjért- eller njurfunktion.

Anvénd inte till djur som har kornealsar.

Anvénd inte till djur som har gastrointestinala sar.

Anvénd inte till djur som har brannskador.

Anvind inte samtidigt som férsvagat levande vaccin.

Anvind inte vid glaukom.

Anvénd inte under driktighet (se avsnitt 3.7).

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot hjalpamne.
Se dven avsnitt 3.8.



3.4 Sarskilda varningar

Syftet med kortikoid administrering &r inte framst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen. Behandlingen
ska kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen och/eller miljékontroll.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
I fall da en bakterieinfektion foreligger ska ldkemedlet anvandas tillsammans med lamplig antibakteriell

behandling.

Pa grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska sarskild forsiktighet iakttas nar ldkemedlet anvands
till djur med forsvagat immunférsvar.

Kortikosteroider som prednisolon forvérrar proteinkatabolismen. Déarfor ska 1akemedlet administreras med
forsiktighet till gamla eller undernarda djur.

Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan leda till adrenokortikal atrofi vilket resulterar i binjureinsufficiens.
Detta kan bli tydligt sarskilt efter det att kortikosteroidbehandlingen avslutats. Risken for binjureinsufficiens
kan minimeras genom behandling under alternerande dagar om det ar praktiskt genomférbart. Doseringen
ska minskas och séttas ut gradvis for att undvika binjureinsufficiens (se avsnitt 3.9).

Kortikoider, som prednisolon, ska anvdndas med forsiktighet till djur med hypertoni, epilepsi, tidigare
steroidmyopati, hos immunkomprometterade djur och hos unga djur eftersom kortikosteroider kan orsaka en
forsenad tillvaxt.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka ¢verkanslighet (allergiska reaktioner).

- Personer som dr dverkansliga mot prednisolon, andra kortikosteroider eller nagot hjalpamne ska
undvika kontakt med ldakemedlet.

- For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, ska oanvénda tablettdelar aterforas till det dppna
blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen.

- Vid oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.

- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och darfor rekommenderas det att gravida kvinnor
inte kommer i kontakt med ldkemedlet.

- Tvétta hdanderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt.

Mycket vanliga Kortisol suppression!, Férhojda triglycerider?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket séllsynta Excitation
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, Pankreatit
enstaka rapporterade handelser Cushing's sjukdom3, Diabetes mellitus
inkluderade): .
Hepatomegali

Forhojt serumalkaliskt fosfatas (ALP)4, forhojda leverenzym,
eosinopeni, neutrofili®, lymfopeni, hypokalemi , 1agt tyroxin
(T4)




Muskelsvaghet, muskelfortvining
Polyuri”

Hudf6rtunning, kutan kalkos
Polyfagi’, polydipsi’

Obestamd frekvens (kan inte berdknas Gastrointestinal ulcera®

fran tillgéangliga data) Minskad aspartattransaminas (AST), minskad
laktatdehydrogenas (LDH), hyperalbuminemi, 1agt trijodtyronin
(T3), forhojd parathormon (PTH)-koncentration

Hammning av benens langdtillvaxt, osteoporos

Fordrojd 1dkning®, natrium- och vattenretention®, forandring av
fett, okad vikt

Immunosuppression'®, forsvagad motstandskraft mot eller
forvarring av befintliga infektioner©,

Binjureinsufficiens, binjurebarkatrofi'!

! Doseringsrelaterad, som ett resultat av effektiva doser som hammar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.
2 Som en del av mojligt iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).
3 Jatrogen, vilket innebér en betydande fordandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism.
4 Kan vara relaterat till leverforstoring (hepatomegali) med 6kade serum leverenzym.
5 Okning av segmenterade neutrofiler.
Vid langvarig anvandning.
7 Efter systemisk administrering och sérskilt under de tidiga stadierna av behandlingen.
8 Kan forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel och hos djur med
ryggmargsskador.
9 Sar.
10 Vid virala infektioner kan kortikosteroider forvérra eller paskynda sjukdomens framfart.
11 Kan uppsta efter avslutning av behandlingen och kan gora att djuret inte kan hantera stressiga situationer
pa ett adekvat sétt. Hansyn bor dérfor tas till metoder for att minimera problem med binjureinsufficiens efter
att behandlingen har avslutats.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom prednisolon, 4r kdnda for att ha manga olika biverkningar.
Samtidigt som enstaka hoga doser i allménhet tolereras vil kan de framkalla svéra biverkningar vid langvarig
anvandning. Doseringen vid medellang till langvarig anvandning bor darfor i allméanhet begransas till minsta
nodvandiga méangd for att kontrollera symtomen.

Se dven avsnitt 3.7.

Det é&r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett ladkemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Anvind inte till dréktiga djur. Administrering under tidig dréktighet kan orsaka fostermissbildningar hos

laboratoriedjur. Administrering under sen draktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se avsnitt 3.3.
Glukokortikoider utsondras i mjolken och kan leda till minskad tillvéxt hos diande, unga djur.
Anvindning under laktation bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dévriga interaktioner

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan 6ka den metaboliska elimineringen av kortikosteroider,
vilket resulterar i minskade nivaer i blodet och minskad fysiologisk verkan.



Samtidig anvandning av detta ldkemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan férvarra
gastrointestinala sar. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte
anvéndas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och déarigenom tka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutséndrande diuretika.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
Dosen och den totala behandlingstiden faststdlls av veterindren i varje enskilt fall beroende pa symtomens
allvarlighetsgrad. Den ldgsta effektiva dosen maste anvédndas.

Startdos: 0,5-4 mg per kg kroppsvikt per dag.

For langvarig behandling: Nar den 6nskade effekten har uppnaétts efter en period av daglig dosering ska
dosen minskas tills den lagsta effektiva dosen uppnas. Dosminskningen ska utféras genom behandling under
alternerande dagar och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills den ldgsta effektiva dosen
uppnas.

Hundar ska behandlas pa morgonen och katter ska behandlas pé kvillen pa grund av skillnader i deras
dygnsrytm.

Tabletterna kan delas i halvor eller fjardedelar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta med brytskaran riktad uppét och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.

Halvor: Tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskdran pa tabletten.
Fjéardedelar: Tryck ned tummen i mitten av tabletten.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgidrder och motgift)

En 6verdos orsakar inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt 4.6. Det dr okédnt om det finns ett
motgift. Tecken pa dverdosering bor behandlas symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKAUPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QHO02AB06

4.2 Farmakodynamik

Prednisolon ar en halvsyntetisk kortikosteroid med ursprung fran det naturliga hydrokortisonet (kortisol).
Effekten pa mineral- och glukosmetabolismen ar mindre (cirka hélften) dn den for kortisol. Detta minimerar
den ogynnsamma kvarhallningen av vitska och hypertoni.

Prednisolon har en antiinflammatorisk verkan. Nér en inflammatorisk reaktion &r anvéandbar (till exempel for
att forhindra vidare invasion av mikroorganismer) &r suppression av denna férsvarsmekanism
kontraproduktiv. Nar det inflammatoriska svaret ar kraftigt och/eller skadlig (t.ex. ett svar pa en autoimmun
eller allergisk process) forvarrar det skyddande inflammatoriska svaret emellertid situationen, och ett
undertryckande genom kortikosteroider kan vara av stor terapeutisk betydelse.

— Bildandet av granulationsvdavnad himmas genom en proteinkatabolisk effekt.

— Hamning av inflammation uppnds dven av den stabiliserande effekten av prednisolon pa lysosomala
membran.

— Kortikosteroider minskar utvecklingen av inflammatoriskt exsudat och lokalt 6dem genom att stimulera
kédrlsammandragning och genom att minska den kapilldra genomtrangligheten.

— Antiallergisk effekt och immunsuppression: Dessa effekter ar delvis relaterade till den antiinflammatoriska
aktiviteten och ar huvudsakligen riktade mot cellulér (T-lymfocyter) immunreaktivitet.

Eftersom oralt administrerade kortikosteroider utvecklar sin terapeutiska effekt forst efter flera timmar ar de
mindre ldmpliga for behandling av (akuta) anafylaktiska reaktioner sasom septisk chock.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering tas prednisolon upp latt fran magtarmkanalen och distribueras i alla vavnader, i
kroppsvdtskor och till och med i cerebrospinalvétskan. Prednisolon binds i hog grad till plasmaproteiner. Det
metaboliseras i levern och utsondring sker huvudsakligen via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

Hallbarhet for de delade tabletterna: 4 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Oanvinda tablettdelar ska 1dmnas kvar i det &ppna blistret och séttas tillbaka i kartongen.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning av aluminium — PVC/PE/PVDC



Pappkartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 eller 50 blisterférpackningar med 10 tabletter i varje
blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr. 32376

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 19.02.2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1akemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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