PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Prednicortone vet 5 mg tabletit koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Prednisoloni 5 mg

Vaaleanruskea, pyored ja kupera, maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristikkdisjakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljdédn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

tal’

4. Kaiyttoaiheet

Tulehduksellisten ja immuunivilitteisten tilojen oireenmukaiseen hoitoon tai tukihoitoon koirilla ja kissoilla.

5. Vasta-aiheet

Fi saa kdyttad eldimille, joilla on virus- tai sieni-infektio, joka ei ole asianmukaisella hoidolla hallinnassa.
Ei saa kayttaa eldimille, joilla on sokeritauti (diabetes mellitus) tai lisdmunuaisen liikatoiminta
(hyperadrenokortisismi).

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on luukato (osteoporoosi).

Ei saa kiyttda eldimille, joilla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on ruoansulatuskanavan haavaumia.

Ei saa kayttad eldimille, joilla on palovammoja.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti heikennettyjen eldvien rokotteiden kanssa.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on silménpainetauti (glaukooma).

Ei saa kéyttaa tiineyden aikana. Katso myos Erityisvaroitukset; Tiineys ja imetys.

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

Katso my®os Erityisvaroitukset; Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset.

6. Erityisvaroitukset



Erityisvaroitukset:
Kortikoideja kéytetddn lieventdmadn kliinisid oireita, ei varsinaisesti parantamaan sairautta. Hoito tulee
yhdistda taustalla olevan sairauden hoitoon ja ympéristdolosuhteiden muuttamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Tapauksissa, joissa on bakteerien aiheuttama tulehdus, eldinlddketttulee kayttda yhdistettynd sopivaan

antibakteeriseen hoitoon. Prednisolonin farmakologisista ominaisuuksista johtuen erityistd varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa eldimid, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Kortikoidit, kuten prednisoloni, kiihdyttavét proteiinien aineenvaihdunnallista hajoamista. Tastd syysta
eldinldékett tulee kayttda harkiten vanhoilla tai aliravituilla eldimilla.

Vaikuttavat annostasot voivat aiheuttaa lisdimunuaisen kuorikerroksen surkastumista ja siitd johtuvaa
lisdmunuaisen vajaatoimintaa. Tdmad voi tulla ndkyviin etenkin kortikosteroidiannostelun paatyttya.
Lisdmunuaisen vajaatoiminnan riskid voidaan pienentdd annostelemalla lddke joka toinen pédivd, jos se on
mahdollista. Annoksen pienentdminen ja ladkityksen lopettaminen tulee tehda asteittain, jotta lisiamunuaisen
vajaatoiminnan kehittymistd voidaan valttdd. Katso Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain.
Kortikoideja, kuten prednisolonia, pitdd kayttdd varoen potilailla, joilla on verenpainetauti, epilepsia,
aiemmin ollut steroidimyopatia, immuunipuutteisilla eldimilla ja nuorilla eldimilld, koska kortikosteroidit
voivat viivastyttda kasvua.

Tabletit sisdltdvat makuainetta. Tahattoman nielemisen vélttdmiseksi séilytd tabletit eldinten
ulottumattomissa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Prednisoloni tai muut kortikosteroidit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergisia reaktioita).

- Henkil6iden, jotka ovat yliherkkiéd prednisolonille, muille kortikosteroideille tai apuaineille (kuivattu
hiiva, kana-aromi, laktoosimonohydraatti, selluloosajauhe, natriumtarkkelysglykolaatti tyyppi A,
magnesiumstearaatti), tulee valttad kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

- Jotta véltetddn tahaton nieleminen, etenkin ettd lapsi nielisi valmistetta, kdyttaméttomét tabletin osat
on laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen, joka laitetaan takaisin pahvikoteloon.

- Jos vahingossa nielet valmistetta, etenkin jos lapsi nielee sitd, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja
ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

- Kortikosteroidit voivat aiheuttaa sikion epdmuodostumia. Siksi raskaana olevien naisten on
suositeltavaa vélttaa eldinlddkevalmisteen kasittelya.

- Pese kddet huolellisesti heti tablettien kasittelyn jédlkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttda tiineyden aikana. Laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty nayttda sikiolle epdmuodostumia

aiheuttavista vaikutuksista alkutiineyden aikana kaytettynd. Myohemmin tiineyden aikana kdytettynd saattaa
aiheuttaa aborttia tai aikaisen synnytyksen. Glukokortikoidit erittyvdt maitoon ja voivat aiheuttaa
imetettaville nuorille eldimille kasvun heikentymista.

Katso myds Vasta-aiheet.

Imetyksen aikana voidaan kéyttdad ainoastaan hoitavan eldinldédkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fenytoiini, barbituraatit, efedriini ja rifampisiini voivat nopeuttaa kortikosteroidien poistumista elimistdstd,

miké aiheuttaa alhaisempia lddkeainepitoisuuksia veressa ja heikentynyttd fysiologista vaikutusta. Tamén
eldinlddkevalmisteen samanaikainen kaytto ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kanssa voi pahentaa
mahasuolikanavan haavautumista. Koska kortikosteroidit saattavat heikentda rokotusvastetta, prednisolonia
ei pida kayttdd samanaikaisesti rokotusten kanssa eikd ennen kuin on kulunut kaksi viikkoa rokotuksesta.
Prednisolonin annostelu saattaa aiheuttaa alhaisia kaliumpitoisuuksia ja siten lisdtd syddnglykosidien
haittojen riskid. Alhaisen kaliumpitoisuuden riski saattaa suurentua, jos prednisolonia kdytetddn yhdessa
kaliumia sdéstévien nesteenpoistolddkkeiden kanssa.

Yliannostus:
Yliannostus ei aiheuta muita kuin kohdassa Haittavaikutukset mainittuja haittavaikutuksia. Vasta-ainetta ei



tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa.

Hyvin yleinen kortisolierityksen estyminen' triglyseridipitoisuuksien nousu?
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Kiihotus
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, Haimatulehdus
yksittédiset ilmoitukset mukaan Cushingin tauti® ,Diabetes mellitus
luettuina): .
Hepatomegalia

Kohonnut seerumin alkalinen fosfataasi (ALP)*, kohonneet
maksaentsyymit, eosinopenia, neutrofiilia®, lymfopenia,
hypokalemiaa® matala tyroksiini (T4)

Lihasheikkous ,lihaskato

Polyuria’ (lisddntynyt virtsaneritys)

Thon oheneminen, ihon kalkkeutuminen

Polyfagia’ (lisddntynyt ruokahalu), polydipsia’ (lisdéntynyt

janontunne)

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Ruoansulatuskanavan haavaumat®

YOida arvioida kéytettdvissd olevan Vihentynyt aspartaattiaminotransferaasi (AST), vihentynyt

tiedon perusteella) laktaattidehydrogenaasi (LDH), hyperalbuminemia, matala
trijodityroniini (T3), kohonnut lisékilpirauhashormonin (PTH)
pitoisuus

Pitkittdisen luun kasvun estyminen, osteoporoosi

Viivédstynyt paraneminen’, natriumin ja veden kertyminen®,
rasvan jakautumisen muutokset, painonnousu
Immuunisuppressio’®, heikentynyt vastustuskyky tai olemassa
olevien infektioiden paheneminen'

Lisdmunuaisen vajaatoiminta, lisimunuaisen kuorikerroksen
surkastuminen''

1 Annostuksesta riippuvaista, johtuen siitd, ettd tehokkaat annokset tukahduttavat hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin.

2 Osana mahdollista iatrogeenista hyperadrenokortikismia (Cushingin tauti).

3 Jatrogeenista, sisdltden merkittdvan muutoksen rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja
mineraaliaineenvaihdunnassa.

4 Voi liittyd maksan suurenemiseen (hepatomegalia) ja lisddntyneisiin seerumin maksaentsyymeihin.

5 Segmentoituneiden neutrofiilien lisddntyminen.

6 Pitkdaikaisessa kaytossa.

7 Systeemisen antamisen jdlkeen ja erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

8 Saattaa pahentua steroideilla eldimill4, jotka saavat ei-steroidisia tulehduskipulddkkeitd, ja eldimilla, joilla
on selkdydinvamma.

9 Haava.

10 Virustartuntojen yhteydessa kortikosteroidit voivat pahentaa tai nopeuttaa taudin etenemista.

11 Voi ilmetd hoidon lopettamisen jdlkeen, mikéa saattaa estdd eldimen riittdvan reagoinnin stressaaviin



tilanteisiin. On siis syyta harkita keinoja lisdamunuaisen vajaatoiminnan ongelmien minimoimiseksi hoidon
lopettamisen yhteydessa.

Anti-inflammatoristen kortikosteroidien, kuten prednisolonin, tiedetddn aiheuttavan monenlaisia
haittavaikutuksia. Yksittdiset korkeat annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta samat annokset voivat
pitkddn kaytettyna aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Keskipitkia ja pitkid hoitojaksoja kaytettdessa tulisi
annos sddtdd alhaisimmaksi annokseksi, joka riittdd pitdméan oireet kurissa.

Katso my®os Erityisvaroitukset; Raskaus ja maidon erittyminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla tdaman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta.

Eldinladkari arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston yksil6llisesti oireiden vakavuuden perusteella.
Alhaisinta tehokasta annosta on kaytettava.

Aloitusannos on 0,5-4 mg elopainokiloa kohti vuorokaudessa.

Jatkohoidossa, kun péivittdisen annostelun jdlkeen on saavutettu toivottu teho, annosta tulee laskea kunnes
alhaisin tehokas annos saavutetaan.

Annoksen pienentdminen tulee tehdd annostelemalla joka toinen péiva ja/tai puolittamalla annos 5—

7 vuorokauden jaksoissa, kunnes alhaisin tehokas annos on saavutettu.

9. Annostusohjeet

Koirat 1ddkitddn aamulla ja kissat illalla erilaisen pdivarytmin takia.

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljdédn yhtd suureen osaan tarkan annostelun varmistamiseksi. Aseta

tabletti tasaiselle alustalle jakouurteellinen puoli yléspéin ja kupera (pyored) puoli alustaa vasten.
'd ™

Puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Neljannekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

10. Varoajat


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Osiin jaettujen tablettien kestoaika: 4 vuorokautta.

Kéayttamattomat tabletin osat on sdilytettdva avatussa lapipainopakkauksessa, joka laitetaan takaisin
pahvikoteloon.

Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Ala kdyta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivamaarin jilkeen, joka on ilmoitettu ldpipainopakkauksessa
ja pahvikotelossa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittiamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien lddkkeiden havittamisestd eldinladkériltdsi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr. 32376

Pahvikotelo, joka sisdltda 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 tai 50 lapipainopakkausta, joissa jokaisessa on
10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

30.04.2025

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.



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

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten :
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Lisatietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja

Jaettava tabletti.




BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Prednicortone vet 5 mg tabletter for hund och katt

2. Sammansadttning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Prednisolon 5 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och katt.

tal’

4. Anvandningsomraden

For symtomatisk eller kompletterande behandling av inflammatoriska och immunmedierade sjukdomar hos
hund och katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur som har virus- eller svampinfektioner om dessa inte kontrolleras med lamplig
behandling.

Anvénd inte till djur som har diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism (6verskott av kortisol i kroppen).
Anvind inte till djur som har osteoporos.

Anvind inte till djur som har nedsatt hjért- eller njurfunktion.

Anvénd inte till djur som har kornealsar (sér i 6gat).

Anvénd inte till djur som har sar i mage/tarm.

Anvénd inte till djur som har brannskador.

Anvind inte samtidigt som férsvagat levande vaccin.

Anvind inte vid glaukom (grén starr).

Anvénd inte under driktighet (se d&ven avsnitt Sarskild(a) varning(ar) — Anvandning under dréktighet och
digivning).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot ndgot hjdlpamne.
Se dven avsnittet ”Andra ldkemedel och Prednicortone vet.”.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:



Syftet med kortisonbehandlingen &r inte framst att bota, utan att lindra symtom. Behandlingen ska
kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen och/eller férdndringar i djurets miljo.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
I fall da en bakterieinfektion foreligger ska likemedlet anvindas tillsammans med lamplig antibakteriell

behandling.

Iaktta sérskild forsiktighet nar 1akemedlet anvénds till djur med férsvagat immunférsvar.

Kortikosteroider som prednisolon férvérrar nedbrytningen av protein. Dérfér ska lakemedlet anvdndas med
forsiktighet till gamla eller undernédrda djur.

Verksamma dosnivaer kan leda till atrofi av binjurebarken, vilket resulterar i underfunktion i binjuren
(binjureinsufficiens). Detta kan bli sarskilt tydligt efter det att kortikosteroidbehandlingen avslutats. Risken
for binjureinsufficiens kan minimeras genom behandling varannan dag om det &r praktiskt genomférbart.
Doseringen ska minskas och séttas ut gradvis for att undvika binjureinsufficiens (se avsnittet om dosering
och administreringsvag).

Kortikoider, som prednisolon, ska anvdndas med forsiktighet till djur med hypertoni, epilepsi, tidigare
steroidmyopati, hos immunkomprometterade djur och hos unga djur, eftersom kortikosteroider kan orsaka en
forsenad tillvéxt.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka ¢verkanslighet (allergiska reaktioner).

- Personer som dr dverkansliga mot prednisolon, andra kortikosteroider eller nagot hjalpamne ska
undvika kontakt med 1dkemedlet.

- For att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn, ska oanvénda tabletterdelar aterféras till det
oppna blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen.

- Vid oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.

- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar, och darfér rekommenderas det att gravida kvinnor
inte kommer i kontakt med ldkemedlet.

- Tvétta hdnderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Dréktighet och digivning:
Anvind inte till dréktiga djur. Anvandning under tidig draktighet kan orsaka fostermissbildningar hos

laboratoriedjur. Anvidndning under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se &ven avsnittet om
kontraindikationer.

Glukokortikoider utséndras i mjolken och kan leda till minskad tillvaxt hos diande, unga djur.

Anvéndning under digivning bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan 6ka utséndringen av kortikosteroider, vilket resulterar i

minskade nivaer i blodet och minskad verkan i kroppen.

Samtidig anvandning av detta ldkemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan f6érvarra sér i
mage/tarm. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret vid vaccinering bor prednisolon inte
anvandas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Behandling med prednisolon kan framkalla hypokalemi (ldga kaliumnivaer) och darigenom 6ka risken for
biverkningar vid anvidndning av en typ av ldkemedel som kallas for hjértglykosider. Risken for hypokalemi
kan 6ka om prednisolon ges tillsammans med en typ av ldkemedel som kallas for kaliumutséndrande
diuretika.

Overdosering:
En 6verdos orsakar inga andra biverkningar d&n de som anges i avsnittet om biverkningar. Det dr okdnt om
det finns ett motgift. Tecken pa 6verdosering bor behandlas symtomatiskt.



7. Biverkningar

Hund och katt.

Mycket vanliga Kortisol suppression?, Férhdjda triglycerider?
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket séllsynta Excitation
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Pankreatit
enstaka rapporterade handelser Cushing's sjukdoms3, Diabetes mellitus
inkluderade): .
Hepatomegali

Forhojt serumalkaliskt fosfatas (ALP)4, forhéjda leverenzym,
eosinopeni, neutrofili®, lymfopeni, hypokalemi , lagt tyroxin
(T4)

Muskelsvaghet, muskelfortvining

Polyuri”

Hudf6rtunning, kutan kalkos

Polyfagi’, polydipsi”

Obestamd frekvens (kan inte berdknas Gastrointestinal ulcera®

fran tillgdngliga data) Minskad aspartattransaminas (AST), minskad
laktatdehydrogenas (LDH), hyperalbuminemi, 1dgt trijodtyronin
(T3), forhojd parathormon (PTH)-koncentration

Hammning av benens langdtillvixt, osteoporos

Fordrojd 1dkning®, natrium- och vattenretention®, férandring av
fett, 6kad vikt

Immunosuppressiont?, forsvagad motstandskraft mot eller
forvarring av befintliga infektioner©,

Binjureinsufficiens, binjurebarkatrofi'!

! Doseringsrelaterad, som ett resultat av effektiva doser som hammar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.
2 Som en del av mojligt iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).
3 Jatrogen, vilket innebér en betydande fordandring av fett-, kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism.
4 Kan vara relaterat till leverforstoring (hepatomegali) med 6kade serum leverenzym.
5 Okning av segmenterade neutrofiler.
Vid langvarig anvandning.
7 Efter systemisk administrering och sérskilt under de tidiga stadierna av behandlingen.
8 Kan forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel och hos djur med
ryggmargsskador.
9 Sar.
10 Vid virala infektioner kan kortikosteroider forvérra eller paskynda sjukdomens framfart.
11 Kan uppsta efter avslutning av behandlingen och kan gora att djuret inte kan hantera stressiga situationer
pa ett adekvat sétt. Hansyn bor dérfor tas till metoder for att minimera problem med binjureinsufficiens efter
att behandlingen har avslutats.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom prednisolon, 4r kdnda for att ha manga olika biverkningar.
Samtidigt som enstaka hoga doser i allménhet tolereras vél kan de framkalla svara biverkningar vid langvarig
anvéandning. Doseringen vid medellang till langvarig anvandning bor dérfor i allménhet begransas till minsta
nodvandiga mangd for att kontrollera symtomen.

Se dven avsnitt Sarskilda varningar — Anvdndning under draktighet och digivning.



Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett ldkemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkénnande for férsdljning eller den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem: Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéndning.
Dosen och den totala behandlingstiden faststélls av veterindren i varje enskilt fall beroende pa symtomens
allvarlighetsgrad. Den ldgsta effektiva dosen maste anvéandas.

Startdos: 0,5-4 mg per kg kroppsvikt per dag.

For langvarig behandling: Néar den dnskade effekten har uppnatts efter en period av daglig dosering ska
dosen minskas tills den lagsta effektiva dosen uppnds. Dosminskningen ska utféras genom behandling
varannan dag och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills den ldgsta effektiva dosen
uppnas.

9. Rad om korrekt administrering

Hundar ska behandlas pa morgonen och katter ska behandlas pé kvillen pa grund av skillnader i deras
dygnsrytm.

Tabletterna kan delas upp i halvor eller fjardedelar for att sédkerstdlla korrekt dosering. Placera tabletten pa en
plan yta med brytskdran riktad uppét och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.
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Halvor: Tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskdran pa tabletten.
Fjardedelar: Tryck ned tummen i mitten av tabletten.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Hallbarhet for de delade tabletterna: 4 dagar.

Oanvénda tablettdelar ska ldmnas kvar i det 6ppna blistret och sittas tillbaka i kartongen.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 32376

Pappkartong med 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 15, 25 eller 50 blisterférpackningar med 10 tabletter i varje
blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
30.04.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna


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

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESBO

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta 1akemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information
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