VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/18/0018

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dermipred 10 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:
Aktiva viela:
Prednizolons 10,0 mg

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.
Apala, krémkrasas lidz gaisi briinas krasas tablete ar dubultu dalijuma Iiniju viena pusg.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem iekaisuma un iminsistémas izraisita dermatita simptomatiskai vai papildu arstésanai.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar:
- Virusu, séniSu vai parazitu infekcijam, kas netiek atbilstosi arstétas.
- Cukura diabétu (Diabetes mellitus).
- Hiperadrenokorticismu.
- Osteoporozi.
- Sirds mazspgju.
- Smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
- Radzenes ciilu.
- Kunga-zarnu trakta ¢alu.
- Glaukomu.
Nelietot vienlaicigi ar dzivu novajinatu virusu vakcinam.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem kortikosteroidiem, vai
pret kadu no paligvielam.
Skatit ar1 4.7 un 4.8. apakSpunktu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai méerka sugai

Glikokortikoidu lietoSana mazina kliniskas pazimes, bet nearste pamatslimibu. ArstéSanu jaapvieno ar
pamatslimibas arstéSanu un/vai vides kontroli.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales jalieto kopa ar piem@rotu antibakterialu terapiju.
Farmakologiski aktivas devas limenis var izraisit virsnieru dziedzera mazsp&ju. It seviski tas var
izpausties péc kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru dziedzera mazsp&jas risku var
samazinat, piemérojot alterng&josu dienu terapiju zalu devas pakapeniskai samazinasanai. Lai Samazinatu
risku izraisit nieru darbibas traucgjumus, zalu deva jasamazina un to lietoSana japartrauc pakapeniski
(skatit 4.9 apakSpunktu).

Kortiokoidi, pieméram, prednizolons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. STiemesla d&l, §Ts veterinaras
zales Tpasi uzmanigi jalieto veciem dzivniekiem vai novajéjusiem dzivniekiem.

Kortikoidu grupas medikamentus, taja skaita prednizolonu, jalieto piesardzigi pacientiem ar
hipertensiju, epilepsiju, apdegumiem, iepriek§ novérotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu
iminsistému un jauniem dzivniekiem, jo kortikosteroidi var kavet augSanas attistibu.

So veterinaro zalu lieto$ana var ietekmét imiinreakciju pret vakcinaciju. Skatit 4.8 apakspunktu.
Dzivniekiem ar nieru darbibas traucéjumiem nepiecieSama paSa uzraudziba. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Tabletes ir ar garSu. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas). Cilvékiem,
kuriem ir zinama pastiprinata jutiba pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai kadu no
paligvielam, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Lai izvairitos no nejauSas noriSanas, it paSi bérniem, neizlietotas tabletes atgriezt atvértaja blistera
nodalfjuma un ievietot atpakal kastité. Nejausas noriSanas gadijuma, it ipasi bérniem, nekavéjoties
mekl&t medicTnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas; tap&c griitniecEm ieteicams izvairities no saskares ar §stm
veterinarajam zalém. P&c rikoSanas ar tabletém nekavéjoties riipigi nomazgat rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zinams, ka tadi pretieckaisuma kortikosteroidi ka prednizolons izraisa daudz un dazadas blakusparadibas.
Lai gan vienreizgji lictotai lielai zalu devai ir laba panesiba, tas tomér var radit nopietnas blakusparadibas
zalu ilgstosas lietoSanas gadijuma.

Nozimiga ar devu saistita kortizola supresija, kas novérota terapijas laika, radusies iedarbigas devas d¢l,
kas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas asi. Péc arstéSanas partrauk3anas var paradities
virsnieru dziedzera mazsp€jas pazimes un var padarit dzivnieku nesp&jigu adekvati rikoties stresa
situacijas.

leveérojams trigliceridu pieaugums var rasties iesp€jama jatrogé€na hiperadrenokorticisma (KuSinga
slimiba) del, kas ietver butiskas izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina,
piem&ram, var izraisit kermena tauku pardali, kermena svara picaugumu, muskulu vajumu, zudumu un
osteoporozi. Kortizola supresija un trigliceridu Iimena paaugstinasanas plazma ir loti biezi sastopama
kortikoidu lietosanas blakusparadiba (noveéro biezak neka 1 no 10 dzivniekiem).

Izmainas biokimiskajos, hematologiskajos un aknu raditajos, iesp&ams, saistitas ar prednizolona
lietosanu, ieveérojami ietekmgot sarmaino fosfotazi (palielina$anas), laktata dehidrogenazi
(samazinasanas), albuminu (palielinasanas), eozinofilos leikocitus, limfocTtus (samazinasanas) un
nobriedusos (segment&tos) neitrofilos leikocTtus (palielinasanas). Novérota ar1
aspartataminotransferazes samazinasanas.

Sistemiski lietoti kortikosteroidi var izraisit politiriju, polidipsiju un polifagiju, it ipasi arsteSanas
sakuma. Dazi kortikosteroidi, pie ilgstosas lietosanas, var izraisit natrija un tdens aizturi un
hipokali€miju. Sistémiski kortikosteroidi ir radijusi kalcija uzkrasanos ada (calcinosis cutis).
Kortikosteroidu lietoSana var kavét bri¢u dziSanu un iminsistémas nomacosa darbiba var mazinat
aizsardzibu pret infekcijam vai saasinat esosas infekcijas.

Dzivniekiem, kuri arstéti ar kortikosteroidiem, ir konstatétas kunga-zarnu trakta ¢ilas, kuras var
saasinat lietojot steroidus tadiem dzivniekiem, kam lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli un
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.



Citas iesp&jamas blakusparadibas: kavéta kaulu aug8ana garuma, adas atrofija, cukura diabéts,
uzvedibas traucgjumi (nemiers un depresija), aizkunga dziedzera iekaisums, samazinata
vairogdziedzera hormonu sintéze, palielinata epitélijkermenisu hormona sintéze. Skatit ari 4.7
apakspunktu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Prednizolonu nav ieteicams lietot griisniem dzivniekiem.

Laboratorijas dzivniekiem zalu lietoSana agrina griisnibas posma izraisfja augla anomalijas. Lietojot
grisnibas vélina posma, zales var izraisit priek$laicigas dzemdibas vai abortu.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu un var izraisit augSanas traucgjumus jauniem dzivniekiem, kuri veél ziz
mates pienu. Lakt&joSiem dzivniekiem lietot tikai péc atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Fenitoins, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu vielmainas klirensu, ka
rezultata var samazinaties zalu daudzums asinis un fiziologiska ietekme. So veterinaro zalu vienlaiciga
lietosana ar nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem var saasinat kunga-zarnu trakta ¢tlu veidosanos.
Prednizolona lietoSana var izraisit hipokalémiju un tadgjadi paaugstinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokalémijas risks paliclinas, ja prednizolons tiek lictots kopa ar Kkaliju izvadoSiem
urindzeno$iem Iidzekliem. Lietojot kopa ar insulinu, ievérot piesardzibu.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot divas nedélas pirms un divas nedélas péc vakcinacijas ar dzivu
novajinatu vakcinu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Devu un arstéanas kopgjo ilgumu veterinararsts nosaka, izvert&jot katru gadijumu atseviski, vadoties
péc simptomu smaguma. Lietot mazako efektivo devu.
Sakuma deva:
- Dermatitam, kam nepiecieSama pretiekaisuma deva: 0,5 mg uz kg kermena svara divas reizes
diena.
- Dermatitam, kam nepiecieSama imiinsistémas nomacosa deva: 1 - 3 mg uz kg kermena svara
divas reizes diena.
Ilgstosai arsteSanai: perioda, kad ikdienas deva sasniegusi v€lamo iedarbibu, ta jasamazina lidz
mazakajai efektivajai devai. Devas samazinasana javeic, izmantojot alterngjosu dienu terapiju un/vai
uz pusi samazinot devu ar 5-7 dienu intervalu, 1idz tiek sasniegta mazaka efektiva deva.
Pieméram, 10 kg smagam sunim pretiekaisuma deva ir 0,5 mg/kg divas reizes diena dodot pusi no 10
mg tabletes divas reizes diena.

Tableti iedot dzivnickam ap@st vai to var ievadit dzili mut€ aiz méles spilvena.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot 4.6. apakSpunkta minétas.
Nav specifiska antidota.



4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie kortikosteroidi, glikokortikoids, prednizolons.
ATK vet kods: QHO2ABO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Prednizolons ir sintétisks glikokortikosteroidu grupas pretiekaisuma lidzeklis. Prednizolona galvenais
iedarbibas veids ir tads pats ka glikokortikosteroidiem.

Pretiekaisuma iedarbiba:
Prednizolona pretickaisuma ipasibas izpauzas pie mazas zalu devas un ir izskaidrojamas ar:

- fosfolipazes A inhibiciju, kas samazina arahidonskabes sintézi, daudzu iekaisuma metabolitu
prekursoru. Arahidonskabe tiek atbrivota no S§Gnu membranas fosfolipida komponenta
fosfolipazes A, ietekmé. Kortikosteroidi netie$a veida inhibé So enzimu, stimul&jot endogénu
polipeptidu, lipokortinu sintézi, kuriem piemit antifosfolipazes iedarbiba.

- membranu stabiliz&joSu iedarbibu, it Tpasi saistiba ar lizosomam, kas novér§ enzimu izdali§anos
no lizosomala nodalfjuma.

Imtinsistémas nomacosa iedarbiba:

Prednizolona imiinsupresivas ipasibas izpauzas pie lielakas zalu devas uz makrofagiem (1énaka
fagocitoze, migracija uz iekaisuma perékli) un neitrofiliem leikocitiem, un limfocitiem. Prednizolona
lictosana samazina antivielu veidoSanos un inhibg vairakus komplementa komponentus.

Antialergiska iedarbiba:
Tapat ka visi kortikosteroidi, prednizolons inhib& histamina atbrivo$anos no tuklajam $Gnam.
Prednizolons iedarbojas visu alergiju gadijumos, lietojot to papildu specifiskai arstéSanai.

5.2 Farmakokinetiskie dati

P&c ickskigas lictosanas prednizolons atri un gandriz pilniba uzsticas kunga-zarnu trakta (80%).

Tas loti labi (90%) un atgriezeniski saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Tas izplatas visos audos un kermena skidrumos, $kérso placentaro barjeru un nelielos daudzumos izdalas
ar pienu.

Prednizolons izdalas ar urinu gan neizmainita forma gan ka sulfo-, gan glikurono- konjugéts metabolits.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Raugs

Ciiku aknu pulveris

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Glicerina distearats

Celuloze, mikrokristaliska

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&ta iepakojuma:

Aluminija/polivinilhlorida - aluminija - poliamida blisteris: 3 gadi.
Aluminija/polivinilidénhlorida - termo elast materiala - polivinilhlorida blisteris: 2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Jebkuras neizlietotas tablesu dalas jaicliek atpakal blisterT lidz nakamajai lietosanas reizei.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija/polivinilidénhlorida - termo elast materiala - polivinilhlorida blisteris ar 16 tabletém.
Aluminija/polivinilhlorida - aluminija - poliamida blisteris ar 16 tabletém.

Kartona kastite ar 16 tabletém vai 96 tableteém.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0018

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 04/04/2018

P&dgjas parregistracijas datums: 11/08/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



