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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prednicortone vet, 20 mg, tabletés Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienos tabletés sudeétis:

veikliosios medZiagos:
prednizolono 20 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Dziovintos mielés

Vistienos kvapioji medziaga

Laktozé monohidratas

Celiuliozés milteliai

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Magnio stearatas

Sviesiai ruda su rudomis démémis, apvali gaubta tableté su kvapiosiomis medziagomis ir kryziaus
formos jranta vienoje puséje.
Tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Sunims ir katéms, sergan¢ioms uzdegiminémis ar imuninémis ligomis, gydyti simptomiskai arba
papildomai.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems virusinémis arba grybelinémis infekcijomis, kuriy gydymas
néra tinkamai kontroliuojamas.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu arba hiperadrenokorticizmu. Negalima
naudoti gyviinams, sergantiems osteoporoze.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus Sirdies ar inksty funkcijai.

Negalima naudoti gyviinams esant ragenos opy.

Negalima naudoti gyviinams nustacius vir§kinimo trakto opéjima.

Negalima naudoti gyviinams esant nudegimy.

Negalima naudoti kartu su nusilpninta gyva vakcina.

Negalima naudoti esant glaukomai.

Negalima naudoti vaikingumo metu (zr. 3.7 p.).



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
Taip pat zr. 3.8 p.

3.4. Specialieji jspéjimai

Kortikoidai labiau skirti klinikiniams pozymiams mal$inti, nei gydyti. Tuo pat metu biitina gydyti
pagrindine ligg ir (arba) kontroliuoti aplinkos salygas.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims

Esant bakterinei infekcijai, veterinarinj vaistg reikia naudoti kartu su tinkamu antibakteriniu gydymu.
Atsizvelgiant | farmakologines prednizolono savybes, gyviinams su nusilpusia imunine sistema
veterinarinj vaistg reikia skirti apdairiai.

Kortikoidai, pvz., prednizolonas, didina baltymy katabolizmg. Tod¢l seniems arba nusilpusiems dél
prastos mitybos gyvlinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai.

Hipertenzija sergantiems pacientams kortikoidus, pvz., prednizolona, reikia skirti atsargiai.
Farmakologiskai veiklios dozés gali sukelti antinksciy zievés atrofija, dél to gali pasireiksti antinksc¢iy
nepakankamumas. Tai gali ypa¢ pasireiksti nutraukus gydyma kortikosteroidais. Antinks¢iy
nepakankamumg galima sumazinti pradéjus gydyma kas antrg diena, jei jmanoma. Dozg reikia mazinti
ir naudojima nutraukti palaipsniui, kad nepatiméty antinkséiy nepakankamumas (zr. 3.9 p.).
Kortikosteroidus, tokius kaip prednizolonas, reikia atsargiai skirti hipertenzija, epilepsija sergantiems
pacientams, sirgus steroidine miopatija, gyviinams su nusilpusia imunine sistema ir jauniems
gyviinams, nes kortikosteroidai gali sulétinti augima.

Tabletés yra kvapnios. Tabletes laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad iSvengtuméte
atsitiktinio nurijimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Prednizolonas ar kiti kortikosteroidai gali sukelti padidéjusj jautruma (alergines reakcijas).

- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui arba kitiems
kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi vengti saglycio su §iuo
veterinariniu vaistu.

- Kad biity i§vengta atsitiktinio nurijimo, ypa¢ vaikui, nepanaudotas table¢iy dalis reikia
grazinti j atvirg lizding plokstele ir jkisti atgal j dézute.

- Atsitiktinai prarijus, ypac vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

- Kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus i§sigimimus, todél né$¢ioms moterims
rekomenduojama vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

- Po tableciy naudojimo reikia nedelsiant gerai nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés

Labai dazna Kortizolio slopinimas?, trigliceridy kiekio padidéjimas?

(>118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Susijaudinimas
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Pankreatitas
gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus) Kusingo (Cushing) liga®, cukrinis diabetas

Hepatomegalija




Sarminés fosfatazés (SF) aktyvumo serume padidéjimas?,
kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas, eozinopenija,
neutrofilija®, limfopenija, hipokalemija®, Zemas tiroksino
Kiekis (T4)

Raumeny nusilpimas, raumeny nykimas
Poliurija’
Odos plonéjimas, odos kalcinozé

Polifagija’, polidipsija’

Daznis nenustatytas (negali buti Virskinimo trakto opéjimas®
apskaiciuotas pagal turimus

. Sumazéjes aspartato transaminazés (AST) kiekis,
duomenis) Jes asp ( )

sumazeéjes laktato dehidrogenazés (LDH) kiekis,
hiperalbuminemija, mazas trijodtironino (T3) kiekis,
padidéjusi parathormono (PTH) koncentracija

ISilginio kauly augimo slopinimas, osteoporoze
Sulétéjes gijimas®, natrio ir vandens susilaikymas®, kiino
riebaly pakitimai, padidéjes kiino svoris

Imunosupresijal?, susilpnéjes atsparumas esancioms
infekcijoms arba jy patiméjimas©

Antinks¢iy nepakankamumas®, antinkéiy Zievés atrofijal!

! priklauso nuo dozés, kyla dél veikliyjy doziy vykdomo pagumburio-posmegeninés liaukos-
antinksciy asies slopinimo.

2 kaip galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo ligos) dalis.

% jatrogeniné, apima reik§mingg riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly medziagy apykaitos
pakitima.

4 gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) esant padidéjusiam kepeny fermenty
aktyvumui serume.

® segmentuotyjy neutrofily kiekio padidéjimas.

naudojant ilgg laika.

naudojant sistemiskai ir ypa¢ ankstyvosiose gydymo stadijose.

gali nuo steroidy pasunkéti gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, ir
gyviinams, patyrusiems stuburo trauma.

% 7aizdy.

10 esant virusinéms infekcijoms kortikosteroidai gali pabloginti ligos eigg ar pagreitinti jos
progresavima.

1 oali atsirasti nutraukus gydymg, dél to gyviinas gali nesugebéti tinkamai elgtis stresinése situacijose.
Todél reikia apsvarstyti priemones antinksc¢iy nepakankamumo sutrikimams mazinti nutraukus

gydyma.
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Zinoma, kad kortikosteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, pvz., prednizolonas, sukelia jvairy Salutinj
poveiki. Nors vienkartinés didelés dozés paprastai toleruojamos gerai, naudojant ilgg laika, jos gali
sukelti sunky $alutinj poveikj. Todél naudojant vidutiniskai ilgai arba ilgai, paprastai turi biiti
iSlaikomos maziausios dozés, biitinos simptomams kontroliuoti.

Taip pat zr. 3.7 p.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo metu.

Laboratoriniais tyrimais su gyvinais nustatyta, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu
gali sukelti vaisiaus anomalijas.

Naudojimas vélesnémis vaikingumo stadijomis gali sukelti persileidimg arba ankstyva jaunikliy
atsivedima. Zr. 3.3 p.

Gliukokortikoidai iSsiskiria su pienu ir gali sukelti Zindanciy jaunikliy augimo sulétéjima.
Laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudoti fenitoinas, barbittiratai, efedrinas ir rifampicinas gali skatinti kortikosteroidy metabolinj
klirensa, dél to gali mazéti jy kiekis kraujyje ir silpnéti fiziologinis poveikis.

Si veterinarin] vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali stipréti virSkinimo
trakto opéjimas. Kadangi kortikosteroidai gali mazinti imuninj atsakg i vakcinacija, prednizolono
negalima skirti kartu su vakcinomis arba dvi savaites po vakcinacijos.

Prednizolono naudojimas gali skatinti hipokalemija ir taip didinti Sirdj veikianc¢iy glikozidy
toksiskumo rizika. Hipokalemijos rizika gali padidéti, jeigu prednizolonas naudojamas kartu su kalj
Salinanciais diuretikais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

Doze ir bendrg gydymo trukme kiekvienu atskiru atveju turi nustatyti veterinarijos gydytojas,
priklausomai nuo pozymiy sunkumo. Reikia skirti maziausia veiksmingg dozg.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Pradiné dozé yra 0,5-4 mg 1 kg kiino svorio per para.

Ilgesnis gydymas: kai vaista naudojant kasdien pasiekiamas pageidaujamas poveikis, doze reikia
mazinti, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé. Doze¢ mazinti reikia duodant vaista kas antra
dieng ir (arba) dalijant doz¢ pusiau kas 5-7 dienas, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé.

Sunis reikia gydyti ryte, kates — vakare, atsizvelgiant j paros ritmo skirtumus.

Tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis, kad biity galima tiksliai dozuoti. Tablete reikia padéti

ant lygaus pavirSiaus, kad pusé su jranta biity nukreipta aukstyn, o i§gaubta (apvali) remtysi j kieta
pavirsiy.
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Norint padalinti per pusg, reikia Zemyn nyksciais spusteléti abi tabletés puses.
Norint padalinti i keturias dalis, reikia nyksciu spusteléti per tabletés vidurj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus apraSytas 3.6 p. PrieSnuodis nezinomas.



Perdozavimo simptomus reikia gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1, ATCuvet kodas: QH02ABO06.
4.2. Farmakodinamika

Prednizolonas yra pusiau sintetinis kortikosteroidas, gautas i$ nattiralaus hidrokortizono (kortizolio).
Taciau jo poveikis mineraliniy medziagy ir gliukozés apykaitai yra mazesnis (mazdaug pusiau) nei
kortizolio. Tai mazina nepageidaujama skysciy susilaikyma ir hipertenzija.

Prednizolonas pasizymi uzdegimo slopinamuoju poveikiu. Kai uzdegiminé reakcija yra naudinga
(pvz., iSvengti tolesnés mikroorganizmy invazijos), §io gynybos mechanizmo slopinimas duoda
prieSingus rezultatus. Taciau, kai uzdegiminé reakcija yra per didelé ir (arba) kenksminga (pvz.,
atsakas j autoimuninj arba alerginj procesa), apsauginis uzdegiminis atsakas blogina situacijg ir
kortikosteroidy sukeliamas slopinimas gali biti labai svarbus gydymui.

- Dél baltymy katabolinio poveikio slopinamas granuliacinio audinio formavimasis.

- Uzdegimas taip pat slopinamas dél stabilizuojancio prednizolono poveikio lizosomy
membranoms.

- Kortikosteroidai mazina uzdegiminio eksudato susidaryma ir vieting edemg skatindami
vazokonstrikcijg ir mazindami kapiliary pralaiduma.

- Antialerginis poveikis ir imunosupresija: §is poveikis i$ dalies yra susijes su uzdegimo
slopinamuoju poveikiu ir daugiausiai yra nukreiptas pries lasteliy (T-limfocity)
imunoreaktyvuma.

Kadangi suserty kortikosteroidy terapinis poveikis pasireiskia tik po keliy valandy, jie maZziau tinka
(iminéms) anafilaksinéms reakcijoms, pvz., septiniam Sokui, gydyti.

4.3. Farmakokinetika
Susertas prednizolonas gerai absorbuojamas i§ virs§kinimo trakto ir pasklinda visuose audiniuose, kiino

skysciuose ir net cerebrospinaliniame skystyje. Prednizolonas gerai jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Jis metabolizuojamas kepenyse ir pasalinamas daugiausiai per inkstus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Nepanaudota tabletés dalis turi biti grazinta j lizding plokstele ir suvartota per 4 dienas.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Nepanaudota tabletés dalis turi buti graZinta | atvirg lizdines ploksteles vietg ir jdéta atgal | dézute.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Aliuminio — PVC/PE/PVDC lizdiné plokstelé.

Kartoniné dézuté su 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 15, 25 ar 50 lizdiniy ploksteliy po 10 tableéiy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2299/001-013

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-07-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREDNICORTONE vet, 20 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienos tabletés sudétis:
prednizolonas 20 mg

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableCiy
30 tableciy
40 tableciy
50 tableCiy
60 tableCiy
70 tableciy
80 tableCiy
90 tableCiy
100 tableciy
150 tableciy
250 tableciy
500 tableciy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Padalintos tabletés tinkamumo laikas: 4 d.
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‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nepanaudota tabletés dalis turi biiti grazinta j atvirg lizdinés plokstelés vieta ir jdéta atgal | dézute.

110 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimga perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2299/001
LT/2/15/2299/002
LT/2/15/2299/003
LT/2/15/2299/004
LT/2/15/2299/005
LT/2/15/2299/006
LT/2/15/2299/007
LT/2/15/2299/008
LT/2/15/2299/009
LT/2/15/2299/010
LT/2/15/2299/011
LT/2/15/2299/012
LT/2/15/2299/013

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliuminio — PVC/PE/PVDC lizdinés plokstelés

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PREDNICORTONE vet

{4

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Prednizolonas 20 mg/tabletéje

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

PREDNICORTONE vet, 20 mg, tabletés Sunims ir katéms

2. Sudétis
Kiekvienos tabletés sudeétis:

veikliosios medZiagos:
prednizolono 20 mg.

Sviesiai ruda su rudomis démémis, apvali gaubta tableté su kvapiosiomis medziagomis ir kryZiaus
formos jranta vienoje puséje.
Tablete galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

[d

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms, sergan¢ioms uzdegiminémis ar imuninémis ligomis, gydyti simptomiskai arba
papildomai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems virusinémis arba grybelinémis infekcijomis, kuriy gydymas
néra tinkamai kontroliuojamas.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu arba hiperadrenokorticizmu. Negalima
naudoti gyviinams, sergantiems osteoporoze.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus Sirdies ar inksty funkcijai.

Negalima naudoti gyviinams esant ragenos opy.

Negalima naudoti gyviinams nustacius virsSkinimo trakto opéjima.

Negalima naudoti gyviinams esant nudegimy.

Negalima naudoti kartu su nusilpninta gyva vakcina.

Negalima naudoti esant glaukomai.

Negalima naudoti vaikingumo metu (taip pat zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai®; ,,Vaikingumas ir
laktacija“).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Taip pat zr. skyriy ,,Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos*.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Kortikoidai labiau skirti klinikiniams pozymiams malSinti, nei gydyti. Tuo pat metu biitina gydyti
pagrinding ligg ir (arba) kontroliuoti aplinkos salygas.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Esant bakterinei infekcijai, veterinarinj vaistg reikia naudoti kartu su tinkamu antibakteriniu gydymu.
Atsizvelgiant | farmakologines prednizolono savybes, gyviinams su nusilpusia imunine sistema
veterinarinj vaistg reikia skirti apdairiai.

Kortikoidai, pvz., prednizolonas, didina baltymy katabolizmg. Todél seniems arba nusilpusiems dél
prastos mitybos gyvlinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai.

Hipertenzija sergantiems pacientams kortikoidus, pvz., prednizolona, reikia skirti atsargiai.
Farmakologiskai veiklios dozés gali sukelti antinks¢iy zievés atrofija, dél to gali pasireiksti antinksciy
nepakankamumas. Tai gali ypa¢ pasireiksti nutraukus gydyma kortikosteroidais. Antinksc¢iy
nepakankamumg galima sumazinti pradéjus gydyma kas antrg diena, jei jmanoma. Doze reikia mazinti
ir naudojima nutraukti palaipsniui, kad nepaiiméty antinks¢iy nepakankamumas (Zr. skyriy ,,Dozés ir
naudojimo budas®).

Kortikosteroidus, tokius kaip prednizolonas, reikia atsargiai skirti hipertenzija, epilepsija sergantiems
pacientams, sirgus steroidine miopatija, gyviinams su nusilpusia imunine sistema ir jauniems
gyviinams, nes kortikosteroidai gali sulétinti augima.

Tabletés yra kvapnios. Tabletes laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje, kad iSvengtuméte
atsitiktinio nurijimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Prednizolonas ar kiti kortikosteroidai gali sukelti padidéjusj jautruma (alergines reakcijas).

- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui arba kitiems
kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi vengti sglycio su §iuo
veterinariniu vaistu.

- Kad biity iSvengta atsitiktinio nurijimo, ypa¢ vaikui, nepanaudotas tableciy dalis reikia
grazinti j atvirg lizding plokstele ir jkisti atgal j dézute.

- Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

- Kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus i§sigimimus, tod¢l nés¢ioms moterims
rekomenduojama vengti salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

- Po tableciy naudojimo reikia nedelsiant gerai nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo metu.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatyta, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu
gali sukelti vaisiaus anomalijas.

Naudojimas vélesnémis vaikingumo stadijomis gali sukelti persileidimg arba ankstyva jaunikliy
atsivedima. Taip pat zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Gliukokortikoidai iSsiskiria su pienu ir gali sukelti Zindan¢iy jaunikliy augimo sulétéjima.
Laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudoti fenitoinas, barbitiiratai, efedrinas ir rifampicinas gali skatinti kortikosteroidy metabolinj
klirensa, dél to gali mazéti jy kiekis kraujyje ir silpnéti fiziologinis poveikis.

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali stipréti virskinimo
trakto opéjimas. Kadangi kortikosteroidai gali mazinti imuninj atsakg j vakcinacija, prednizolono
negalima skirti kartu su vakcinomis arba dvi savaites po vakcinacijos.

Prednizolono naudojimas gali skatinti hipokalemija ir taip didinti Sirdj veikianciy glikozidy
toksiskumo rizika. Hipokalemijos rizika gali padidéti, jeigu prednizolonas naudojamas kartu su kalj
Salinanciais diuretikais.

Perdozavimas
Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas skyriuje ,,Nepalankios reakcijos®.
PrieSnuodis nezinomas.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés

Labai dazna Kortizolio slopinimas?, trigliceridy kiekio padidéjimas?

(>115 10 gydyty gyviny)

Labai reta Susijaudinimas
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Pankreatitas
gyviny, iskaitant atskirus Kusingo (Cushing) liga®, cukrinis diabetas
pranesimus)
Hepatomegalija
Sarminés fosfatazés (SF) aktyvumo serume padidéjimas?,
kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas, eozinopenija,
neutrofilija®, limfopenija, hipokalemija®, Zemas tiroksino
Kiekis (T4)
Raumeny nusilpimas, raumeny nykimas
Poliurija’
Odos plonéjimas, odos kalcinozé
Polifagija’, polidipsija’
Daznis nenustatytas (negali biiti Virskinimo trakto opéjimas®
ap ska1c1}10tas pagal turimus Sumazéjes aspartato transaminazeés (AST) kiekis,
duomenis)

sumazgjes laktato dehidrogenazés (LDH) kiekis,
hiperalbuminemija, mazas trijodtironino (T3) kiekis,
padidéjusi parathormono (PTH) koncentracija

ISilginio kauly augimo slopinimas, osteoporoze
Sulétéjes gijimas®, natrio ir vandens susilaikymas®, kiino
riebaly pakitimai, padidéjes kiino svoris

Imunosupresijal?, susilpnéjes atsparumas esancioms
infekcijoms arba jy patiméjimas©

Antinks¢iy nepakankamumas®, antinkéiy Zievés atrofijal!

! priklauso nuo dozés, kyla dél veikliyjy doziy vykdomo pagumburio-posmegeninés liaukos-
antinksciy asies slopinimo.

2 kaip galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Ku$ingo ligos) dalis.

% jatrogening, apima reik§mingg riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraly medziagy apykaitos
pakitima.

4 gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) esant padidéjusiam kepeny fermenty
aktyvumui serume.

® segmentuotyjy neutrofily kiekio padidéjimas.

naudojant ilgg laika.

naudojant sistemiskai ir ypa¢ ankstyvosiose gydymo stadijose.

gali nuo steroidy pasunkéti gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, ir
gyviinams, patyrusiems stuburo trauma.

% zaizdy.

10 esant virusinéms infekcijoms kortikosteroidai gali pabloginti ligos eigg ar pagreitinti jos
progresavima.

1 gali atsirasti nutraukus gydyma, dél to gyviinas gali nesugebéti tinkamai elgtis stresinése situacijose.
Todél reikia apsvarstyti priemones antinksc¢iy nepakankamumo sutrikimams mazinti nutraukus

gydyma.

6
7
8

16



Zinoma, kad kortikosteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, pvz., prednizolonas, sukelia jvairy $alutinj
poveikj. Nors vienkartinés didelés dozés paprastai toleruojamos gerai, naudojant ilgg laikg jos gali
sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél naudojant vidutiniskai ilgai arba ilgai, paprastai turi buti
iSlaikomos maziausios dozés, biitinos simptomams kontroliuoti.

Taip pat Zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai: vaikingumas ir laktacija“.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema: https://vmvt.Irv.1t/It/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.
Dozg ir bendra gydymo trukme kiekvienu atskiru atveju turi nustatyti veterinarijos gydytojas,
priklausomai nuo pozymiy sunkumo. Reikia skirti maziausia veiksminga dozg.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Pradiné dozé yra 0,5-4 mg 1 kg kiino svorio per para.

Ilgesnis gydymas: kai vaista naudojant kasdien pasiekiamas pageidaujamas poveikis, doze reikia
mazinti, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé. Doz¢ mazinti reikia duodant vaistg kas antrg
dieng ir (arba) dalijant doz¢ pusiau kas 5-7 dienas, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Sunis reikia gydyti ryte, kates — vakare, atsizvelgiant j paros ritmo skirtumus.
Tabletes galima padalinti j 2 arba 4 lygias dalis, kad biity galima tiksliai dozuoti. Tablete reikia padéti

ant lygaus pavirSiaus, kad pusé su jranta biity nukreipta aukstyn, o i§gaubta (apvali) remtysi i kieta
pavirsiy.

e

& ¢
¥ 8o

A vy

Norint padalinti per pusg, reikia Zemyn nyksciais spusteléti abi tabletés puses.
Norint padalinti i keturias dalis, reikia nyksciu spusteléti per tabletés vidurj.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Padalintos tabletes tinkamumo laikas: 4 d.

Nepanaudota tabletés dalis turi biti grazinta j atvirg lizdinés plokStelés vieta ir jdéta atgal | dézute.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp.«.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Paduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/15/2299/001-013

Kartoniné dézuté su 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 ar 50 lizdiniy ploksteliy po 10 table¢iy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-03-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

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

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

+370 615 64241

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

=

Dalijama tablete.
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