B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Dermipred 5 mg tablety pro psy
Dermipred 10 mg tablety pro psy
Dermipred 20 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Sante Animale
10 av. de la Ballastiére
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Dermipred 5 mg tablety pro psy
Dermipred 10 mg tablety pro psy
Dermipred 20 mg tablety pro psy

Prednisolonum
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Dermipred 5 mg

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Prednisolonum 5,0 mg
Ovalna, bézova az svétle hnéda tableta s pulici ryhou na jedné strané.
Tablety 1ze délit na dvé stejné ¢asti.

Dermipred 10 mg

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Prednisolonum 10,0 mg

Kulata, bézova az svétle hnéda tableta s kiizovou délici ryhou na jedné stran¢.
Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyti stejné ¢asti.

Dermipred 20 mg

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Prednisolonum 20,0 mg

Kulata, bézova az svétle hnéda tableta s kiizovou délici ryhou na jedné stran¢.
Tablety 1ze délit na dvé nebo Ctyti stejné Casti.

4. INDIKACE

Symptomaticka lécba nebo doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné podminénych
dermatitid u pst.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat, ktera maji:

- virové, mykotické nebo parazitarni infekce, které nejsou vhodné 1éeny

- diabetes mellitus

- hyperadrenokorticismus

- osteoporozu

- srde¢ni selhani

- zavaznou renalni insuficienci

- kornealni viedy

- gastrointestinalni ulcerace

- glaukom

Nepouzivat soucasné se atenuovanymi zivymi vakcinami

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na jiné kortikosteroidy, nebo na
nékterou

z pomocnych latek.

Viz cast ,,Biezost a laktace* a ,,Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce*

6. NEZADOUCI UCINKY

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, maji Siroké spektrum vedlejsich ucinkt. Zatimco
jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobie tolerovany, pti dlouhodobém pouzivani mohou vyvolat
zavazné vedlejsi uCinky Vyznamnou supresi kortizolu vyvolanou davkou, ktera byla zaznamenéna
béhem 1écby, zptisobuji ucinné davky potlacujici hypotalamo-pituitdrné-adrenalni osu. Po ukonceni
1é¢by se mohou znamky adrenalni insuficience az adrenokortikalni atrofie zvysit, a to mize vést k
tomu, ze zvife nebude adekvatné reagovat na stresové situace.

Vyznamné zaznamenané zvySeni triglyceridii miZe byt soucasti mozného iatrogenniho
hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba) zahrnujiciho mozné vyznamné zmény metabolismu
tukti, cukrt, bilkovin a minerald, napt. redistribuci télesného tuku, zvyseni zivé hmotnosti, svalovou
slabost a tibytek svalové hmoty a osteopordzu. Suprese kortizolu a zvySeni plazmatickych hladin
triglyceridt je velmi Casty nezadouci ucinek 1ékti obsahujicich kortikoidy (vice nez 1 z 10 zvitat).
Zmény biochemickych, hematologickych a jaternich parametrti pravdépodobné souvisi s pouzitim
prednisolonu. Byly zaznamenané vyznamné G¢inky na alkalickou fosfatazu (zvyseni),
laktatdehydrogenazu (sniZeni), albumin (zvySeni), na eozinofily, lymfocyty (snizeni), segmentalni
neutrofily (zvySeni) a sérové hepatalni enzymy (zvyseni). Bylo také zaznamenano snizeni
aspartataminotransferazy.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou zptisobit polyurii, polydipsii a polyfagii, zvlast¢ béhem
casnych fazi 1écby. Nékteré kortikosteroidy mohou vést pii dlouhodobém podavani k retenci sodiku a
vody a k hypokalémii. Systémové kortikosteroidy vedly k depozici kalcia v kiizi (kozni kalcinoza).
Pouzivani kortikosteroidi mtize zptsobit zpozdéné hojeni rany a imunosupresivni G¢inky mohou
oslabit rezistenci vii¢i infekcim nebo zhorsit stavajici infekce.

U zvirat 1é¢enych kortikosteroidy byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace. Tato se mtze zhorsit pii
pouziti steroidl u zvitat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky a u zvifat s poranénim
michy.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou: inhibice rstu kosti do délky, kozni atrofie,
diabetes mellitus, behavioralni poruchy (excitace a deprese), pankreatitida, snizeni syntézy hormond
§titné zlazy, zvyseni syntézy hormont piistitnych télisek. Viz také ¢ast ,,Bfezost a laktace™.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich U¢inki, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢ékati.



Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd. Nezadouci uéinky
miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT
Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

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

Uvodni davka:

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

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

Pro dlouhodobou lécbu:

- pokud po fazi denni 1écby byl dosazen pozadovany ucinek, davka by méla byt snizena, dokud neni
dosazena nejniz$i U€¢inna davka. Snizeni ddvky by mélo byt provadéno podavanim 1écby obden a
eventualn¢ i pilenim davky v intervalech 5 - 7 dnii, dokud neni dosazena nejnizsi uc¢inna davka.
Naptiklad:

U psa o hmotnosti 10kg vyZadujiciho protizanétlivou davku 0,5 mg / kg dvakrat denné, podejte
polovinu 10 mg tablety dvakrat denn¢.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvitata tablety pfijimaji spontanné nebo se tableta umisti na kofen jazyka.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a pouzijte pii ptistim podani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Cilem podavani glukokortikoidi je ptedev§im uprava klinickych ptiznakt, nikoli vyléceni
onemocnéni.

Lécba by

m¢éla byt kombinovana s 1é¢bou zakladniho onemocnéni a eventualné i s upravou prostiedi.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

V piipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt ptipravek pouzivéan spolu s vhodnou
antibakterialni 1écbou. Farmakologicky u¢inné hladiny davky mohou vést k adrenalni insuficienci.
To se mize projevit zvlasté po vysazeni 1é¢by kortikosteroidy. Uvedeny uc¢inek muze byt
minimalizovan zavedenim obdenniho podavani, je-li to vhodné.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Aby nedoslo k adrenalni insuficienci, mélo by byt ddvkovani snizovano a postupné vysazovano (viz
¢ast ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani®).

Kortikoidy, jako je prednisolon, zptisobuji exacerbaci katabolismu bilkovin. V dtsledku toho by m¢l

byt ptipravek podavan s opatrnosti u star§ich nebo podvyzivenych zvirat.

Kortikoidy, jako je prednisolon, by mély byt pouzivany s opatrnosti u pacientii s hypertenzi, epilepsii,

popaleninami, pfedchozi steroidni myopatii, u zvifat s oslabenym imunitnim systémem a mladych

zvitat, protoze kortikosteroidy mohou vyvolat zpozdéni rastu.

Lécba timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem muze interferovat s i¢inkem vakcin. (Viz Cast
»Interakce s dals$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce®).

Zvlastni dohled je potfebny u zvifat s rendlni insuficienci. Ptipravek pouZzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pirisluSnym veterinarnim Iékafem.

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

dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

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

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, vrat'te nepouzité ¢asti tablet do oteviené¢ho
blistru a vloZte zpét do krabicky. V piipadé ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, proto je doporu¢eno, aby se téhotné zeny vyhnuly
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po manipulaci s tabletami si ihned dikladn¢ umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nedoporucuje se pouzivani prednisolont u bfezich zvitat. Laboratorni studie u zvifat prokazaly, ze
podavani béhem casné biezosti mlize zpiisobit abnormality plodu. Podavani béhem pozdnich stadii
biezosti mize zpusobit potrat nebo pied¢asny porod.

Glukokortikoidy jsou vylu¢ovany do mléka, co miize mit za nasledek poruchy ristu sajicich mladych
zvirat. U laktujicich fen tudiz pouZit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidd,
co vede ke snizenym hladinam v krvi a snizeni fyziologického t¢inku.

Soubézné pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky
muze zhorsit ulcerace v travicim traktu.

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

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani nezptisobi jiné nezadouci ucinky, nez které jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezaddouci u¢inky*.
Antidotum neni znamo.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2021

15. DALSI INFORMACE



Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Dermipred 5 mg
Papirova krabicka obsahujici 20, 24 nebo 120 tablet.

Dermipred 10 mg
Papirova krabicka obsahujici 16 nebo 96 tablet.

Dermipred 20 mg
Papirova krabicka obsahujici 20 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



