Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Prednisolon ad us. vet.
10 mg/ml Injektionssuspension fur Rinder, Pferde, Hunde und Katzen
Prednisolonacetat

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn

2. Bezeichnungqg des Tierarzneimittels

Prednisolon ad us. vet.
10 mg/ml Injektionssuspension fur Rinder, Pferde, Hunde und Katzen
Prednisolonacetat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionssuspension enthalt:

Wirkstoff(e):
Prednisolonacetat 10,0 mg
(entsprechend Prednisolon 8,95 mg)

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgeméale Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Benzylalkohol (E1519) 9,45 mg

Die Suspension ist nach dem Schutteln weil3 und homogen.

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind, Pferd, Hund, Katze:
Unterstitzende Behandlung akuter nicht-infektidser Arthritis, Bursitis, Tendosynovitis
oder allergischer Hauterkrankung.

Rind:
Unterstutzende Behandlung der primaren Ketose (Acetonamie)



5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

o Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, Kortikosteroiden oder einem der
sonstigen Bestandteile

e Magen-Darm-Ulzera, schlecht heilenden Wunden, Geschwuiren und Frakturen

Virusinfektionen wahrend des viramischen Stadiums oder bei systemischen

mykotischen Infektionen

Bei Rindern wahrend des letzten Drittels der Trachtigkeit

Allgemeiner Immunschwache

Glaukom, Katarakt und Hornhautgeschwtren

Osteoporose, Hypokalzamie

Hyperadrenokortizismus (z. B. Cushing-Syndrom)

Hypertonie

Pankreatitis

Diabetes mellitus

Niereninsuffizienz

Siehe auch Abschnitt 12 [Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Anwendung bei
Tieren] und [Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen]

6. Nebenwirkungen

Glukokortikoide, wie Prednisolonacetat sind bekannt dafur, ein breites Spektrum an
Nebenwirkungen zu verursachen.

e ACTH-Suppression, reversible Inaktivitatsatrophie der Nebennierenrinde

e Immunsuppression mit erhdhtem Infektionsrisiko und negativen Auswirkungen auf
den Verlauf von Infektionen

e Verzogerte Wund- und Knochenheilung, Osteoporose, Arthropathie,
Muskelschwund, Wachstumsverzégerung mit Stérung des Knochenwachstums
und Schadigung der Knochenmatrix bei Jungtieren

e Diabetogene Wirkungen mit verminderter Glukosetoleranz, steroidinduzierter
Diabetes mellitus und Verschlechterung eines bestehenden Diabetes mellitus

e Cushing-Syndrom

¢ Pankreatitis

e Erniedrigung der Krampfschwelle, Manifestation einer latenten Epilepsie,

euphorisierende Wirkung, Erregungszustande, vereinzelt Depression bei Katzen,

bei Hunden vereinzelt Depression oder Aggressivitat

Hautatrophie

Glaukom, Katarakt

Polydipsie, Polyphagie, Polyurie

Magen-Darm-Ulzera

reversible Hepatopathie

Thromboseneigung

Hypertonie

Natriumretention mit Odembildung, Hypokalidmie, Hypokalzdmie

Geburtsauslosung beim Rind im letzten Drittel der Trachtigkeit, danach vermehrt

Nachgeburtsverhaltung



e vorubergehende Verminderung der Milchleistung beim Rind

e Hufrehe beim Pferd

e Bei viralen Infektionen konnen Kortikosteroide den Verlauf der Krankheit
verschlechtern oder beschleunigen

e Abnahme der Schilddrisenhormonsynthese

e Erhdhung der Parathormonsynthese

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Hund und Katze

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anhwendung

Zur intramuskularen Injektion.
Zur einmaligen Anwendung.

Die Suspension ist vor jeder Anwendung gut aufzuschitteln.
Die bendtigte Dosierung ist abhangig von den individuellen klinischen
Gegebenheiten wie der Schwere der Symptome und der anhaltenden Symptomatik.

Rind, Pferd: 0,2 - 0,5 mg Prednisolonacetat/kg Korpergewicht entsprechend
2 - 5 ml des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht

Hund, Katze: 0,5 - 1 mg Prednisolonacetat/kg Kérpergewicht entsprechend
0,05 - 0,1 ml des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht

Das Injektionsvolumen soll 10 ml pro Injektionsstelle nicht Gberschreiten, ggf. ist das
bendtigte Injektionsvolumen auf mehrere Stellen zu verteilen.

Der Verschlussstopfen sollte nicht mehr als 50 Mal durchstochen werden.

Bei Rinderrassen der Kanalinseln sollte darauf geachtet werden Uberdosierungen zu
vermeiden. Hohere Dosierungen sind bei langerem Bestehen der Symptome oder
zur Behandlung von ruckfalligen Tieren erforderlich.

9. Hinweise fiir die richtige Ahwendungqg

Keine.

10. Wartezeiten

Rind: Essbare Gewebe: 35 Tage
Milch: 24 Stunden
Pferd: Essbare Gewebe: 53 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist.



11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Die Suspension ist vor jeder Anwendung gut aufzuschatteln.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 14 Tage

Nach Anbruch des Behaltnis, sollte anhand der Haltbarkeitsdauer, die auf dieser
Packungsbeilage angegeben ist, das Datum ermittelt werden, an dem das in der
Durchstechflasche verbleibende Tierarzneimittel entsorgt werden soll. Dieses
Verwerfungsdatum sollte in das entsprechende Feld auf dem Etikett geschrieben
werden. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

AuRer bei der Acetonamie, fuhren Kortikoidverabreichungen eher zu einer
Verbesserung der klinischen Symptome als zu einer Heilung. Die Behandlung sollte
mit der Behandlung der Grunderkrankung und/oder der Haltungsbedingungen
kombiniert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Zustande, bei denen besondere VorsichtsmalRnahmen erforderlich sind:

e Diabetes mellitus (Kontrolle der Blutwerte und ggf. Erhdhung der Insulindosis)
e Kongestive Herzinsuffizienz (sorgfaltige Uberwachung)

e Chronische Niereninsuffizienz (sorgfaltige Uberwachung)

e Epilepsie (Langzeittherapie vermeiden)

Die Anwendung von Glukokortikoiden sollte nur nach strenger Indikationsstellung

erfolgen bei:

e Tieren im Wachstum, alten oder unterernahrten Tieren

e Laktierenden Tieren

e Trachtigen Tieren, aufgrund der nicht hinreichend geklarten, mdglichen
teratogenen Wirkung von Prednisolon

e Pferden, da eine Glukokortikoid induzierte Hufrehe auftreten kann. Daher sollten
Pferde, die mit solchen Tierarzneimitteln behandelt werden regelmafig wahrend
der Behandlung untersucht werden.

Wahrend der Behandlung mit Glukokortikoiden kann es zu einem schwerwiegenden
Verlauf von Infektionen kommen. Falls Infektionen auftreten, ist der behandelnde
Tierarzt zu konsultieren.

Bei Impfungen sollte ein angemessener zeitlicher Abstand zu einer Therapie mit
Glukokortikoiden eingehalten werden. Eine aktive Immunisierung soll nicht wahrend
und bis zu zwei Wochen nach einer Glukokortikoidtherapie durchgeflhrt werden. Die
Ausbildung einer ausreichenden Immunitat kann auch bei Schutzimpfungen, die bis
zu 8 Wochen vor Therapiebeginn erfolgt sind, beeintrachtigt sein.



Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Prednisolon, Propylenglycol und Benzylalkohol konnen bei sensibilisierten Personen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) verursachen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Prednisolon oder einem der
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Prednisolon kann dem ungeborenen Fotus schaden, daher sollte das Tierarzneimittel
nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden.

Die Exposition gegenuber Prednisolon kann bei manchen Menschen zu
vorubergehenden Stimmungsschwankungen und Magen-Darm-Beschwerden fuhren.
Die Verabreichung sollte mit Vorsicht durchgefiuihrt werden, um eine versehentliche
Selbstinjektion zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverztglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Kontakt mit Haut und Augen ist zu vermeiden.

Versehentliche Spritzer auf die Haut oder in die Augen sollten unverziuglich mit
Wasser abgewaschen werden.

Trachtigkeit und Laktation

Trachtigkeit:
Mit der Anwendung von Kortikosteroiden wahrend der Trachtigkeit, vor allem bei

systemischer Anwendung, sind Risiken verbunden. Die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels bei den Zieltierarten ist nicht belegt. Es ist bekannt, dass die
systemische Wirkung von Kortikosteroiden bei Labortieren in der frihen Trachtigkeit
nach wiederholter Behandlung und mit Dosen deutlich oberhalb des therapeutischen
Spiegels fetale Anomalien verursachen kann und in der spaten Trachtigkeit zu
FriGhgeburten oder Aborten sowie 2zu einem erhdohten Vorkommen von
Nachgeburtsverhaltung fuhren kann.

Daher sollte das Tierarzneimittel bei trachtigen Tieren nur gemal der Nutzen-Risiko-
Abwagung des zustandigen Tierarztes unter strenger Indikationsstellung angewendet
werden. Nicht anwenden bei Rindern im letzten Drittel der Trachtigkeit.

Laktation:

Bei Anwendung wahrend der Laktation kann es beim Rind zu einer
vorrubergehenden Verminderung der Milchleistung kommen.

Bei laktierenden Tieren nur nach strenger Indikationsstellung anwenden, da
Glukokortikoide in die Milch Ubergehen und es zu Wachstumsstorungen der
Jungtiere kommen kann.

Das Tierarzneimittel sollte bei laktierenden Tieren nur gemaly der Nutzen-Risiko-
Abwagung des zustandigen Tierarztes angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

e Verminderte Herzglykosidtoleranz infolge Kaliummangels

o Verstarkte Kaliumverluste bei gleichzeitiger Gabe von Thiazid- und
Schleifendiuretika

e Erhdhtes Risiko von Magen-Darm-Ulzera und gastrointestinalen Blutungen bei
gleichzeitiger Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika

e Verminderte Wirkung von Insulin

e Phenytoin, Barbiturate und Ephedrin konnen den Abbau von Kortikosteroiden
beschleunigen, was zu verminderten Blutspiegeln und verminderten
physiologischen Effekten flhrt




Bei Patienten mit Myasthenia gravis kann die gleichzeitige Gabe von
Anticholinesterasen zu einer erhdhten Muskelschwache fuhren

Erhéhter Augeninnendruck bei kombinierter Gabe von Anticholinergika
Verminderte Wirkung von Antikoagulantien

Unterdrickung von Hautreaktionen bei intrakutanen Allergietests

Uber_giosierunq (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Bei Uberdosierung ist mit verstarkten Nebenwirkungen zu rechnen. Ein Antidot ist
nicht bekannt.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Packungsgrofien:

1 Flasche (100 ml) im Umkarton
6 Flaschen (100 ml) im Umkarton
12 Flaschen (100 ml) im Umkarton

AT: Zul.- Nr.:

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewtinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



