CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



j NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dermipred 5 mg tabletki dla psow

Dermipred Vet 5 mg tablets for dogs (DK. FI, NO, SE)
Prednisolone Ceva 5 mg tablets for dogs (FR)

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Prednizolon 5.0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Bezowa do jasnobrgzowej, podluzna tabletka z jedng linig podzialu po jednej stronie. Tabletki moga
by¢ dzielone na dwie réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie objawowe oraz terapia wspomagajaca stanéw zapalnych oraz chordéb skory na tle
immunoalergicznym u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z:
— wirusowymi, grzybiczymi lub pasozytniczymi zakazeniami, ktore nie sa kontrolowane
za pomocg odpowiedniego leczenia
— cukrzyca
— hiperadrenokortycyzmem
— Osteoporoza
— niewydolnoscia serca
— cigzka niewydolnoscia nerek
— owrzodzeniem rogowki
- owrzodzeniem przewodu pokarmowego
—  jaskra
Nie stosowac jednoczesnie z zywymi, atenuowanymi szczepionkami.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, inne kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.
Patrz takze punkty 4.7 1 4.8.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Celem podania kortykosteroidow jest raczej niwelowanie objawow klinicznych, a nie wyleczenie.
Leczenie powinno by¢ faczone z terapia choroby podstawowej i/lub kontrola srodowiska.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku obecnosci infekeji bakteryjnej, produkt powinien by¢ stosowany w polaczeniu z
odpowiednig terapig przeciwbakteryjna. Farmakologicznie czynne poziomy dawek moga skutkowaé
niewydolnoscia nadnerczy, co moze by¢ widoczne zwlaszcza po zakonczeniu leczenia
kortykosteroidami. Efekt ten mozna zminimalizowa¢ wprowadzajac podawanie leku co drugi dzien,
jesli jest to mozliwe. Dawkowanie powinno by¢ zmniejszone i stopniowo wycofywane, aby unikna¢
wystapienia niewydolnosci nadnerczy (patrz punkt 4.9).

Kortykosteroidy. takie jak prednizolon, zaostrzaja katabolizm biatkowy. Z tego wzgledu produkt
powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u starych czy niedozywionych zwierzat.
Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujace kortykosteroidy, takie jak prednizolon, u zwierzat z
nadcisnieniem, epilepsja, oparzeniami, uprzednio wystepujaca miopatia steroidowa, obnizona
odpornoscia oraz u zwierzat mlodych, u ktorych kortykosteroidy moga powodowac¢ opdznienie
WZIostu.

Terapia produktem leczniczym weterynaryjnym moze wplynaé na skutecznos¢ szczepienia.

Nalezy zachowac dwutygodniowy odstep czasu przed i1 po leczeniu, aby moc poda¢ atenuowana, zywa
szczepionke.,

Specjalne monitorowanie wymagane jest w przypadku zwierzat z niewydolnoscia nerek. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii dokladnej oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Tabletki do rozgryzania 1 zucia sq smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, tabletki
nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwroécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, inne kortykosteroidy lub na dowolng substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kortykosteroidy moga powodowac¢ wady rozwojowe u plodu, dlatego tez zaleca sig, aby kobiety w
cigzy unikaly kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po podaniu tabletek nalezy natychmiast dokladnie umyc¢ rece.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos¢€ i stopien nasilenia)

Kortykosteroidy przeciwzapalne, takie jak prednizolon, sg znane z wywolywania wielu dzialan
niepozadanych. Pojedyncze wysokie dawki sa zazwyczaj dobrze tolerowane, ale moga one wywolac
powazne skutki uboczne w przypadku dlugotrwatego stosowania.

Znaczna supresja kortyzolu, zalezna od dawki, obserwowana w przebiegu terapii jest wynikiem
hamowania osi podwzgorze - przysadka - nadnercza po podaniu skutecznej dawki. Po przerwaniu
leczenia moga wystapic objawy niewydolnosci nadnerczy, a to moze spowodowac trudnosci w
radzeniu sobie ze stresujgcymi sytuacjami przez zwierzeta.

Zauwazany znaczny wzrost trojglicerydow moze byc¢ czescia potencjalnie wystepujacego
Jatrogennego hyperadrenokortycyzmu (choroba Cushinga), wiazacego si¢ ze znaczng zmianag
metabolizmu tluszezow, weglowodandow, biatek 1 mineralow, co prowadzi np. do redystrybucji
tluszczow w organizmie, zwickszenia masy ciala, oslabienia migsni, ubytkow masy migsniowe] |
osteoporozy. Supresja kortyzolu oraz zwigkszenie stezenia trojglicerydow w osoczu sa bardzo
czestymi dzialaniami niepozadanymi w czasie terapii kortykosteroidami (wiecej niz 1 na 10 zwierzat).
Obserwowano zmiany w parametrach biochemicznych, hematologicznych i watrobowych,
prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem prednizolonu, obejmujace znaczny wplyw na fosfataze
alkaliczng (wzrost), dehydrogenaz¢ mleczanowa (obnizenie), albuminy (wzrost), eozynofile, limfocyty
(spadek), granulocyty obojetnochfonne segmentowane (wzrost) oraz enzymy watrobowe w surowicy
(wzrost). Obserwowano takze spadek aminotransferazy asparaginianowej.



Kortykosteroidy podawane ogolnie moga powodowac poliurie, polidypsje i polifagie, zwlaszeza w
poczatkowym okresie terapii. Dlugotrwale stosowanie niektorych kortykosteroidow moze powodowac
retencje sodu 1 wody w organizmie oraz hipokaliemie. Kortykosteroidy stosowane ukladowo
powodowaty odktadanie wapnia w skorze (wapnica skory).

Stosowanie kortykosteroidow moze opdzniaé gojenie ran, a ich dzialanie immunosupresyjne moze
ostabia¢ odpornos¢ lub nasila¢ istniejace infekcje.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami notowano wystapienie owrzodzen przewodu pokarmowego.
Owrzodzenia przewodu pokarmowego moga ulec pogorszeniu przez sterydy u zwierzat otrzymujacych
niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Inne mozliwe dzialania niepozadane to: zahamowanie wzrostu kosci na dlugos¢, atrofia skory.
cukrzyca, zaburzenia zachowania (ekscytacja i depresja), zapalenie trzustki, zmniejszenie syntezy
hormonow tarczycy, zwigkszenie syntezy hormonu przytarczyc. Patrz takze punkt 4.7.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoéci

Nie zaleca si¢ stosowania kortykosteroidow u zwierzat w czasie cigzy. Znane sa przypadki
powodowania nieprawidtowosci u plodu po podaniu u zwierzat laboratoryjnych we wezesnym okresie
cigzy. Podanie w poznym okresie cigzy moze powodowac przedwcezesne porody lub ronienia.
Glikokortykosteroidy przechodza do mleka matki, co moze skutkowaé zaburzeniami wzrostu u
ssacych mlodych zwierzat. W konsekwencji, produkt powinien by¢ stosowany u suk w czasie laktacji
Jjedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i rifampicyna moga przyspieszy¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie ich stezenia we krwi i zmniejszenie efektu
fizjologicznego.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Podawanie prednizolonu moze powodowac hipokaliemig, a tym samym zwiekszaé ryzyko
toksycznosci ze strony glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze zosta¢ zwiekszone, jezeli
prednizolon podawany jest razem z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Nalezy zachowac srodki ostroznosci stosujac produkt tacznie z insulina.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Dawka 1 catkowity czas trwania leczenia sa okreslane przez lekarza weterynarii dla danego przypadku,
w zaleznosci od nasilenia objawow. Nalezy stosowac najnizsza skuteczna dawke.

Dawka poczgtkowa:

- w przypadku zapalenia skory wymagajacego podania dawki przeciwzapalnej: 0,5 mg na kg masy
ciala dwa razy dziennie,

- w przypadku zapalenia skory wymagajacego podania dawki immunosupresyjnej: 1-3 mg na kg masy
ciala dwa razy dziennie.

Przy dlugotrwatym leczeniu: po okresie codziennego podawania leku do czasu osiagniecia
pozadanego efektu, dawka powinna by¢ redukowana az do osiagnigcia najnizszej dawki skutecznej.
Zmniejszenie dawki powinno by¢ wykonywane poprzez podawanie produktu co drugi dzien i/lub
zmniejszanie dawki o polowe co 5-7 dni, az do osiagniecia najnizszej skutecznej dawki.

Na przyklad:

llosc tabletek w przypadku dawkowania: 1 mg/kg/dzien w dwoch rownych podaniach - rOwnowazne z
dawka przeciwzapalna wynoszaca 0.5 mg/kg dwa razy dziennie

Masa ciala (kg) Dermipred 5 mg Dermipred 10 mg Dermipred 20 mg
0,5 mg/kg Ilos¢ tabletek Ilos¢ tabletek Ilosc tabletek
(dwa razy dziennie) (dwa razy dziennie) (dwa razy dziennie)
3-5 V2 Y




6—10 ] V2 Va
11-15 Y
16 —20 I /2
21 =25 1 Va
26 — 30 s
31 —-40 I

Tabletki mogg by¢ przyjmowane samodzielnie przez zwierze lub nalezy je podawac gleboko na jezyk.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowante moze wywolac objawy opisane w punkcie 4.6.
Brak swoistego antidotum.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania ogélnoustrojowego,
glikokortykosteroidy, prednizolon
Kod ATCvet: QHO2ZABO06

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidowym lekiem przeciwzapalnym nalezacym do rodziny
glikokortykosteroidow. Glowne efekty dziatania prednizolonu sa takie same jak
glikokortykosteroidow:

Dziatanie przeciwzapalne:

Po podaniu prednizolonu w niskich dawkach. dochodzi do ekspresji jego wlasciwosci
przeciwzapalnych, co ttumaczy sie:

- inhibicja fosfolipazy A,, ktéra zmniejsza synteze kwasu arachidonowego, prekursora wielu
metabolitow prozapalnych. Kwas arachidonowy jest uwalniany z komponenty fosfolipidowej blony
komorkowe) w wyniku dziatania fosfolipazy A;. Kortykosteroidy posrednio hamujg ten enzym,
indukujac endogenna synteze polipeptydow, lipokortyn, dzialajacych hamujaco na fosfolipaze;

- dziataniem stabilizujacym na blone, w szczego6lnosci w odniesieniu do lizosomoéw, co zapobiega
uwalnianiu enzymow na zewnatrz przedziatu lizosomalnego.

Dzialanie immunosupresyjne:

Po podaniu wyzszych dawek prednizolonu wyrazane sa jego wlasciwosci immunosupresyjne, zarOwno
wobec makrofagow (wolniejsza fagocytoza, zmniejszenie nacieku do ognisk zapalnych), jak i
neutrofili 1 imfocytow. Podanie prednizolonu zmniejsza wytwarzanie przeciwcial oraz hamuje kilka
sktadnikow dopelniacza.

Dziatanie przeciwalergiczne:
Podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, prednizolon hamuje uwalnianie histaminy przez komorki
tuczne. Prednizolon wykazuje aktywnos¢ we wszystkich przejawach alergii jako uzupelnienie do

wlasciwego leczenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prednizolon jest szybko 1 niemal calkowicie wchlaniany z przewodu
pokarmowego (80%).



W wysokim stopniu (90%) 1 odwracalnie wiaze sie z biatkami osocza.

Rozprzestrzenia si¢ we wszystkich tkankach 1 ptynach ciala, przenika przez bariere lozyskowa 1 w
niewielkich tlosciach jest wydzielany z mlekiem.

Prednizolon jest wydalany z moczem, zarGwno w postaci niezmienionej, jak i w postaci sprzezonych
sulfonowych 1 glukuronowych metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Drozdze

Watroba,wieprzowa, proszek

Krzemionka koloidalna bezwodna

Glicerolu distearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotvczy

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosSci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Kazda niewykorzystana czesc tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i uzyta przy
nastepnym podaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z Aluminium/Poliwinylidyny chlorek - tworzywo termoelastyczne - Poliwinylu chlorek,
zawierajacy 12 tabletek.

Blister z Aluminium/Poliwinylu chlorek - Aluminium - Poliamid, zawierajacy 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tabletki lub 120 tabletek (AI/PVDC-TE-PDC)
Pudelko tekturowe zawierajace 20 tabletek lub 120 tabletek (AI/PVC-AI-OPA)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

s NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



