PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dermipred 10 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Prednisolonum 10,0 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Kvasnice

Prasek z prasecich jater

Koloidni bezvody oxid kiemicCity
Glycerol-distearat
Mikrokrystalicka celulosa

Kulata, bézova az svétle hnéda tableta s kiizovou délici ryhou na jedné stran¢.
Tablety lze délit na dveé nebo Ctyfi stejné casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Symptomaticka lé¢ba nebo doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné podminénych
dermatitid u pst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat, ktera maji:

- virové, mykotické nebo parazitarni infekce, které nejsou vhodné 1é€eny
- diabetes mellitus

- hyperadrenokorticismus

- osteopordzu

- srde¢ni selhani

- z&vaznou rendlni insuficienci

- kornealni viedy

- gastrointestinalni ulcerace

- glaukom

Nepouzivat soucasné s atenuovanymi zivymi vakcinami.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na jiné kortikosteroidy, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Viz také body 3.7 a 3.8.



3.4  Zvlastni upozornéni

Cilem podévani glukokortikoidil je pfedev§im uprava klinickych ptiznakt, nikoli vyléceni
onemocnéni.

Lécba by méla byt kombinovana s 1écbou zakladniho onemocnéni a eventudlné i s upravou prostiedi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V pripadech vyskytu bakteridlni infekce by mél byt veterinarni 1éCivy pfipravek pouzivan spolu s
vhodnou antibakterialni 1é¢bou. Farmakologicky ucinné hladiny davky mohou vést k adrenalni
insuficienci. To se miZe projevit zv1asté po vysazeni lécby kortikosteroidy. Uvedeny ti€inek mutze byt
minimalizovan zavedenim obdenniho podéavani, je-li to vhodné. Aby nedoslo k adrenalni insuficienci,
m¢élo by byt davkovani

snizovano a postupné vysazovano (viz bod 3.9).

Kortikoidy, jako je prednisolon, zptisobuji exacerbaci katabolismu bilkovin. V dtsledku toho by mél
byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan s opatrnosti u star§ich nebo podvyzivenych zvirat.
Kortikoidy, jako je prednisolon, by mély byt pouzivany s opatrnosti u pacientl s hypertenzi, epilepsii,
popaleninami, pfedchozi steroidni myopatii, u zvifat s oslabenym imunitnim systémem a mladych
zvitat, protoze kortikosteroidy mohou vyvolat zpozdéni rtstu.

Lécba timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem miZze interferovat s u€¢inkem vakcin. (Viz bod 3.8).
Zvlastni dohled je potfebny u zvifat s renalni insuficienci.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem.

Tablety jsou ochucené. Aby se predeslo jakémukoli nahodnému poziti, ukladat tablety mimo

dosah zvirat.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Prednisolon nebo jiné kortikosteroidy mohou vyvolat ptecitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na prednisolon nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli slozku pfipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité casti tablet do oteviené¢ho
blistru a vlozte zpét do krabicky. V ptipadé nahodného pozZiti, zejména ditétem, vyhledejte ihned
lIékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, proto je doporuceno, aby se téhotné Zeny vyhnuly
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem. Po manipulaci s tabletami si ihned dikladné umyjte
ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi Casté Zvyseni trigliceridl, hypocortizolémie
> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Hypoadrenokorticizmus'
Y yp
Velmi vzacné Hyperadrenokorticismus (iatrogenni), Cushingova choroba
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | (12trogenni), diabetes mellitus
veetné ojedin€lych hlaseni):




SniZeni syntézy hormonti §titné zlazy (T4), zvySeni hladiny
hepatélnich enzymt, zvyseni alkalické fosfatazy (ALP),
eozinopenie, lymfopenie, neutrofilie

Ubytek svalové hmoty

Polyurie?

Polydipsie?, polyfagie?

Kozni atrofie

Gastrointestinalni ulcerace?, pankreatitida

Behavioralni poruchy, excitace, deprese

Neznama Cetnost Zvyseni syntézy hormontl pfistitnych télisek (PTH), snizeni
laktatdehydrogenazy (LDH), sniZeni
aspartataminotransferazy (AST), hyperalbuminémie,
hypernatriémie*, hypokalémie*

(z dostupnych udajt nelze urcit)

Svalova slabost, osteoporoza, inhibice riistu kosti do délky,
zvyS$eni zivé hmotnosti, zpozdéné hojeni ran, retence vody,
redistribuce télesného tuku

Oportunni infekce?

Kozni kalcindza

! je disledkem suprese osy hypotalamo-pituitarng-adrenalni. Po ukonéeni 1é&by mohou vzniknout znamky adrenélni
insuficience, coz muze vést k tomu, ze zvife nebude schopno adekvatné reagovat na stresové situace.

2 zv14a5té b&hem casnych fazi 1é¢by.

3 miize se zhorsit pii pouZiti steroidii u zvifat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé latky a u zvifat s poranénim
michy.

4 pfi dlouhodobém podavani.

3 imunosupresivni G¢inek kortikosteroidii miZe oslabit odolnost vi&i stavajicim infekcim nebo je zhorsit.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nedoporucuje se pouzivani prednisolond u bfezich zvitat. Laboratorni studie u zvifat prokazaly, ze
podavani béhem ¢asné biezosti mlize zplsobit abnormality plodu. Podavani béhem pozdnich stadii
bfezosti miiZze zplsobit potrat nebo predcasny porod.

Glukokortikoidy jsou vylu¢ovany do mléka, co mize mit za ndsledek poruchy rtstu sajicich mladych
zvitat. U laktujicich fen tudiz pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidd,
coz vede ke snizenym hladindm v krvi a snizeni fyziologického ucinku.

Soubézné pouzivani tohoto veterinarniho lécivého pripravku s nesteroidnimi protizanétlivymi latkami
muze zhorsit ulcerace v travicim traktu.



Podavani prednisolonu mtze indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosida.
Riziko hypokalémie miize byt zvyseno, pokud je prednisolon podavan spolec¢né s kalium Setficimi
diuretiky.

Pfi pouziti v kombinaci s inzulinem je doporucena zvySena opatrnost. Pii vakcinaci atenuovanymi
zivymi vakcinami je tfeba dodrzet dvoutydenni interval pfed nebo po podani ptipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Déavku a celkovou délku 1éCby urci veterinarni lékat individualng podle zavaznosti ptiznakl. Musi byt
pouzita nejnizsi t¢inna davka.

Uvodni davka:

- dermatitida vyZadujici protizanétlivou davku: 0,5 mg na kg z. hm., dvakrat denné.

- dermatitida vyzadujici imunosupresivni davku: 1-3 mg na kg 7. hm., dvakrat denné.

Pro dlouhodobou 1é¢bu:

- pokud po fazi denni 1écby byl dosazen pozadovany ucinek, davka by méla byt snizena, dokud neni
dosazena nejnizsi u€¢inna davka. Snizeni ddvky by mélo byt provadéno podavanim 1écby obden a
eventualn¢ i pilenim davky v intervalech 5 - 7 dnti, dokud neni dosazena nejnizsi u¢inna davka.
Napftiklad: U psa o hmotnosti 10kg vyzadujiciho protizanétlivou davku 0,5 mg / kg dvakrat denné,
podejte polovinu 10 mg tablety dvakrat denné.

Zvitata tablety pfijimaji spontanné nebo se tableta vlozi ptimo do tlamy.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani nezptisobi jiné nezadouci ucinky, nez které jsou uvedeny v bod¢ 3.6.
Antidotum neni znamo.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO2AB06

4.2 Farmakodynamika

Hlavni u¢inky prednisolonu jsou stejné jako u glukokortikoidu.

Protizanétlivy ucinek:

- inhibici fosfolipazy A2, coz snizuje syntézu kyseliny arachidonové, prekurzoru mnoha
prozanétlivych metabolitt. Kyselina arachidonova se uvoliiuje z fosfolipidové slozky bunécné
membrany pisobenim fosfolipazy A2. Kortikosteroidy neptimo inhibuji tento enzym indukci
endogenni syntézy polypeptidu lipokortind, které maji antifosfolipazovy ucinek;

- membranu stabilizujicim ucinkem, a to zejména ve vztahu k lysozomtim, ¢imz se zabranuje
uvolnovani enzymu z lysozomalniho kompartmentu.



Imunosupresivni Gc¢inek:

Imunosupresivni vlastnosti prednisolonu se projevuji pti vyssi davce jak na makrofazich (pomalejsi
fagocytdza, snizeni toku do zanétlivych lozisek), tak na neutrofilech a lymfocytech. Podavani
prednisolonu snizuje tvorbu protilatek a inhibuje nékteré slozky komplementu.

Antialergicky ucinek:

Stejné jako vSechny kortikosteroidy prednisolon inhibuje uvoliiovani histaminu ze strany zirnych
bunék. Prednisolon je aéinny pii vSech projevech alergie jako dopln€k specifické 1é¢by.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se prednisolon rychle a témért iplné€ absorbuje v zazivacim traktu (80 %).

Je vysoce (90 %) a reverzibiln€ vazan na plazmatické bilkoviny.

Takto se §ifi do vSech tkani a télnich tekutin, prochazi placentarni bariérou a je vylucovan v malém
mnozstvi do matetského mléka.

Prednisolon se vylu¢uje mo¢i jak v nezménéné forme, tak ve formé sulfo-a glukurono-konjugovanych
metabolitl.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a pouzijte pii piistim podani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikové / Polyvinylidénchloridové — termoelast — polyvinylchloridové blistry s 16 tabletami.
Hlinikové / Polyvinylchloridové — hlinikové — polyamidové blistry s 16 tabletami.

Kartonova krabice s 16 tabletami nebo 96 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Ceva Sante Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/095/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 10. 2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

