SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermipred 5 mg tablety pre psy

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Prednisolonum 5,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Ovalna, bézova az svetlohneda tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na symptomaticku lie¢bu alebo ako podporna lieCba zapalovych a imunitne podmienenych dermatitid
U psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat, ktoré maju:

- virusové, mykotické alebo parazitarne infekcie, ktoré nie st pod kontrolou prislusnej liecby
- diabetes mellitus

- hyperadrenokorticizmus

- osteopordzu

- srdcové zlyhanie

- z&vaznu realnu insuficienciu

- vredy rohovky

- gastrointestinalne vredy

- glaukém

Nepouzivat’ sti¢asne s atenuovanymi zivymi vakcinami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, na iné kortikosteroidy alebo na niektora
z pomocnych latok.

Pozri tiez Cast’ 4.7 a 4.8.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Podavanie glukortikoidov sluzi skoér na indukovanie zlepSenia klinickych priznakov ako na liecbu.
Liecba sa ma kombinovat s liecbou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripadoch vyskytu bakterialnej infekcie by sa mal veterinarny liek pouzivat' spolu s vhodnou
antibakterialnou liecbou. Farmakologicky u€¢inné hladiny davky mézu viest’ k isuficiencii nadobliciek.
To sa mdze prejavit’ hlavne po vysadeni lieCby kotikosteroidmi. Insuficiencia nadoblic¢iek sa moze
minimalizovat’ nasadenim alternativnej lie¢by kazdy druhy den, ak je to vhodné. Davkovanie sa ma
znizovat’ a vysadzovat’ postupne, aby sa zabranilo nahlej insuficiencii nadobliciek (pozri Cast’ 4.9).
Kortikoidy, ako je prednizolon, sposobuju exacerbaciukatabolizmu bielkovin. V dosledku toho by mal
byt liek podavany s opatrnost'ou u starsich alebo podvyzivenych zvierat.

Kortikoidy, ako je prednizolén, by sa mali pouzivat' s opatrnostou u pacientov s hypertenziou,
epilepsiou, popaleninami, predchadzajucou steroidnoumyopatiou, u imunokompromitovanych zvierat
a mladych zvierat, pretoze kortikosteroidy mézu vyvolat’ oneskorenie rastu.

Liecba veterinarnym lieckom moze ovplyvnit’ t¢innost’ vakcinacie (pozri Cast’ 4.8).

U zvierat s renalnouinsuficienciou je potrebny Specialny monitoring. Veterinarny liek pouzivajte len
po starostlivom zvazeni prinosu a rizika, pod dohl'adom veterinarneho lekara.

Tablety st ochutené. Aby sa predislo akémukol'vek nahodnému pozitiu, uchovavat’ tablety mimo
dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Prednizolén alebo iné kortikosteroidy mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). LCudia so
znamou precitlivenost’ou na prednizoldn alebo na iné kortikosteroidy alebo na ktorukol'vek

z pomocnych latok by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmi dietatom, nepouzité Casti tabliet vratte do otvoreného
blistra a vlozte spat’ do Skatule. V pripade nahodného pozitia, najmé dietatom, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo stitok lekarovi.

Kortikosteroidy mézu sposobit’ malformacie plodu, preto sa odporica gravidnym Zendm, aby sa
vyhybali kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Po manipulacii s tabletami si hned’ dokladne umyte

ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Protizapalové kortikosteroidy, ako je prednizolon, maja Siroké spektrum vedlajSich i¢inkov. Kym
jednotlivé vysoké davky st vSeobecne dobre tolerované, mézu indukovat’ zavazné vedl'ajsie ucinky

pri dlhodobom pouzivani.

Vyznamna supresia suvisiaca s kortizolom bola hlasend pocas lieCby v doésledku ucinnych davok
potlacajucich os hypotalamus-hypofyza-dren nadobli¢iek. Po ukonceni liecby sa moézu priznaky
adrenalnejinsuficiencie az adrenokortikalna atrofia zvysit, a to mdze viest’ k tomu, Ze zviera nebude
adekvatne reagovat na stresové situacie.

Vyznamné  zaznamenané¢  zvySenie  triglyceridlov @ moéze byt  sicastou  mozného
iatrogénnehohyperadrenokorticismu (Cushingova choroba) zahfiiajuceho mozné vyznamné zmeny
metabolizmu tukov, cukrov, bielkovin a mineralov, napr. redistribiciu telesného tuku, zvysenie Zivej
hmotnosti, svalovl slabost’” a ubytok svalovej hmoty a osteopordzu. Supresiakortizolu a zvySenie
plazmatickych hladin triglyceridov je vel'mi ¢asty neziaduci ucinok liekov obsahujucich kortizol (viac
ako 1z 10 zvierat).

Zmeny biochemickych, hematologickych a pe¢enovych parametrov pravdepodobne stivisia s pouzitim
prednizolonu. Boli pozorované vyznamné ucinky na alkalicki fosfatdzu (zvySenie),
laktatdehydrogenazu (zniZenie), albumin (zvysenie), eozinofily, lymfocyty (zniZenie), segmentalne



neutrofily (zvySenie) a sérové hepatalne enzymy (zvySenie). Bolo tiez zaznamenané znizenie
aspartataminotransferazy.

Systémovo podavanékortikosteroidovmézu spdsobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, najmi pocas
skorych faz liecby. Niektoré kortikosteroidy mézu viest’ pri dlhodobom podavani k retencii sodika

a vody a k hypokaliémii. Systémové kortikosteroidy viedli k depozicii kalcia v kozi (koznakalcindza).
Pouzivanie kortikosteroidov méze sposobit’ oneskorené hojenie rany a imunosupresivne u¢inky mozu
oslabit’ rezistenciu voci infekciam alebo zhorsit existujuce infekcie.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi bola hlasend gastrointestinalnaulceracia. Tato sa moze zhorsit pri
pouziti steroidov u zvierat, ktorym st podavané nesteroidné protizdpalové lieky a u zvierat

s poranenim miechy.

Dalsie neZiaduce ucinky, ktoré sa mdézu objavit, si: inhibicia rastu kosti do diiky, kozné atrofie,
diabetes mellitus, behaviordlne poruchy (excitdcie a depresie), pankreatitida, zniZenie syntézy
hormoénov stitnej Zl'azy, zvysenie syntézy hormoénov pristitnych teliesok. Pozri tiez cast’ 4.7.
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

PouZivanie prednizolénu sa neodporu¢a u gravidnych zvierat. Stadie na laboratérnych zvieratach
preukazali, ze podavanie pocas skorej gravidity moze spdsobit’ abnormality plodu. Podavanie pocas
neskorych $tadii gravidity moze spdsobit’ potrat alebo pred¢asny porod.

Glukokortikoidy sa vylucuju do mlieka a mé6zu mat’ za nasledok poruchy rastu cicajiicich mladych
zvierat. U laktujucich suk pouZivat' len podla hodnotenia terapeutického prospechu/rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mézu zrychl'ovat’ metabolicky klirenskortikosteroidov, ¢o
vedie k znizenym hladindm v krvi a zniZeniu fyziologického tcinku.

Stibezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi mo6ze zhorsit
ulceracie v traviacom trakte.

Podéavanie prednizolonu moéze indukovat' hypokaliémiu, a tym zvySit' riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokaliémie mdze byt zvysené, ak je prednizoldén podavany spolo¢ne s draslik
Setriacimi diuretikami.

Pri pouziti v kombindcii s inzulinom je potrebna zvySena opatrnost’.

Pri vakcinacii s atenuovanymi zivymi vakcinami je potrebné dodrzat’ dvojtyzdenny interval pred alebo
po podani lieku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Davku a celkova dizku liedby uréi veterinarny lekar individualne podla zavaznosti priznakov. Musi

sa pouzivat’ najniz$ia i¢inna davka.

Pociatocna davka:

- dermatitida vyZadujuca protizapalova davku: 0,5 mg na kg z. hm., dvakrat denne.

- dermatitida vyzadujica imunosupresivnu davku: 1 - 3 mg na kg z. hm., dvakrat denne.

Pre dlhodobu liecbu:

- ak po faze dennej liecby bol dosiahnuty pozadovany tc¢inok, davka by sa mala znizit, pokial sa
nedosiahne najnizsia ucinnd davka. Znizenie davky by sa malo uskutocnit’ podavanim liecby kazdy



ucinna davka.
Napriklad:
Psovi s hmotnostou 10 kg, ktory vyzaduje protizapalova davku 0,5 mg / kg dvakrat denne, podat

polovicu 10 mg tablety dvakrat denne.
Zvierata prijimaju tablety spontanne alebo sa tableta umiestni na koren jazyka.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie nespdsobi iné neziaduce U¢inky, ako tie uvedené v bode 4.6.
Antidotum nie je zname.

411  Ochranna(-¢é) lehota(-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: kortikosteroid na systémové pouzitie, glukokortikoid, prednizolon.
ATCvet kod: QH02AB06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednizoldn je synteticky kortikosteroid, protizapalovy liek, ktory patri do skupiny glukokortikoidov.
Hlavné ucinky prednizolénu st rovnaké ako u glukokortikoidov:

Protizapalovy tc¢inok:

Protizapalové vlastnosti prednizolonu su dosahované pri nizkej davke a st vysvetlené:

- inhibicioufosfolipazy A2, ¢o znizuje syntézu kyseliny arachidonovej, prekurzoru prozéapalovych
metabolitov. Kyselina arachidonova sa uvoltiuje z fosfolipidovej zlozky bunkovej membrany
posobenim fosfolipazy A2. Kortikosteroidy nepriamo inhibuju tento enzym indukciou endogénnej
syntézy polypeptidov, lipokortinov, ktoré maju antifosfolipazovy uc¢inok;

- membranu stabilizujicim ucinkom, a to najmid vo vztahu k lyzozémom, ¢im sa zabraiuje
uvolnovaniu enzymov z lyzozomalneho priestoru.

Imunosupresivny ucinok:

Imunosupresivny uc¢inok prednizolénu sa dosahuje pri vyssej davke ako na makrofagoch (pomalsia
fagocytoza, znizenie toku do zapalovych lozisk) tak na neutrofiloch a lymfocytoch. Podavanie
prednizolonu znizuje tvorbu protilatok a inhibuje niektoré zlozky komplementu.

Antialergicky ti¢inok:

Rovnako ako vSetky kortikosteroidy, prednizoléon inhibuje uvolfiovanie histaminu zo strany
mastocytov. Prednizolon je aktivny vo vSetkych prejavoch alergie ako doplnok Specifickej liecby.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa prednizolon rychlo a takmer Gplne absorbuje v traviacom trakte (80 %).

Je vysoko (90 %) a reverzibilne viazany na plazmatické bielkoviny.

Takto sa §iri do vSetkych tkaniv a telesnych tekutin, prechadza cez placentarnu bariéru a vylucuje

sa v malom mnozstve do materského mlieka.

Prednizoléon sa vyluuje mocom jednak v nezmenenej forme a jednak ako sulfo-aglukurénovo-
konjugovanémetabolity.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kvasnice

Prasok z prasacej pecene

Koloidny bezvody oxid kremicity
Glycerol —distearat

Mikrokrystalickd celuloza

6.1 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
Blister: Al / PVC - Al - OPA: 3 roky
Blister: Al / PVDC-TE-PVC: 2 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzith ¢ast’ tablety vratit’ spat’ do otvoreného blistra, na d’alsie pouzitie.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Al/PVDC-Termoelast-PVC blister obsahujtici 12 tabliet.
Al/PVC-AI-OPA blister obsahujuci 10 tabliet.

Papierova skatul’ka obsahujtca 24 alebo 120 tabliet (AI/PVDC-TE-PVC).
Papierova skatul’ka obsahujtica 20 alebo 120 tabliet (AI/PVC-AI-OPA).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinirnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
96/069/DC/16-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06.02.2017
Datum posledného predlzenia:



10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermipred 5 mg tablety pre psy
Prednisolonum

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Prednisolonum 5mg

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

4. VELKOST BALENIA

20 tabliet
24 tabliet
120 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzith ¢ast’ tablety vratit’ spat’ do otvoreného blistra, na d’alsie pouzitie.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA) |

96/069/DC/16-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermipred 5 mg tablety pre psy
Prednisolonum

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo ceva

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dermipred 5 mg tablety pre psy
Dermipred 10 mg tablety pre psy
Dermipred 20 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska

¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dermipred 5 mg tablety pre psy
Dermipred 10 mg tablety pre psy
Dermipred 20 mg tablety pre psy

Prednisolonum
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Dermipred 5 mg

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Prednisolonum 5,0 mg
Ovalna, béZzova az svetlohneda tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety mozZno rozdelit’ na 2 rovnaké Casti.

Dermipred 10 mg

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Prednisolonum 10,0 mg
Ovalna, bézova az svetlohneda tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé casti.

Dermipred 20 mg

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Prednisolonum 20,0 mg
Ovalna, bézova az svetlohneda tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé casti.
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4. INDIKACIA(-E)

Na symptomaticku lie¢bu alebo ako podporna lie¢ba zapalovych a imunitne podmienenych dermatitid
U psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré maju:

- virusové, mykotické alebo parazitarne infekcie, ktoré nie s pod kontrolou prislusnej liecby
- diabetes mellitus

- hyperadrenokorticizmus

- osteopordzu

- srdcové zlyhanie

- zavaznu realnu insuficienciu

- vredy rohovky

- gastrointestinalne vredy

- glaukom

Nepouzivat’ stiCasne s atenuovanymi zivymi vakcinami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, na iné kortikosteroidy alebo na niektoru z
pomocnych latok.

Pozri ¢ast’ ,,Gravidita, lakticia“ a ,,Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia‘

6. NEZIADUCE UCINKY

Protizapalové kortikosteroidy, ako je prednizolon, maju Siroké spektrum vedlajSich u¢inkov. Kym
jednotlivé vysoké davky st vSeobecne dobre tolerované, mézu indukovat’ zavazné vedl'ajsie ucinky
pri dlhodobom pouzivani.
Vyznamna supresia suvisiaca s kortizolom bola hlasend pocas liecby v dosledku ucinnych davok
potlacajucich os hypotalamus-hypofyza-drenn nadobliciek. Po ukonceni liecby sa moézu priznaky
adrenalnejinsuficiencie az adrenokortikalna atrofia zvysit, a to méze viest’ k tomu, Ze zviera nebude
adekvatne reagovat na stresové situacie.
Vyznamné  zaznamenané¢  zvySenie  triglyceridlov — moéze byt  sicastou  mozného
iatrogénnehohyperadrenokorticismu (Cushingova choroba) zahffiajuiceho mozné vyznamné zmeny
metabolizmu tukov, cukrov, bielkovin a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku, zvySenie zivej
hmotnosti, svalovu slabost’ a ubytok svalovej hmoty a osteoporézu. Supresiakortizolu a zvySenie
plazmatickych hladin triglyceridov je vel'mi ¢asty neziaduci uc¢inok liekov obsahujucich kortizol (viac
ako 1z 10 zvierat).
Zmeny biochemickych, hematologickych a pe¢enovych parametrov pravdepodobne stvisia s pouzitim
prednizolonu. Boli pozorované vyznamné ucinky na alkalicki fosfatazu (zvySenie),
laktatdehydrogenazu (znizenie), albumin (zvySenie), eozinofily, lymfocyty (zniZenie), segmentalne
neutrofily (zvySenie) a sérové hepatalne enzymy (zvySenie). Bolo tiez zaznamenané znizenie
aspartataminotransferazy.
Systémovo podavané kortikosteroidov mézu spdsobit’ polyutriu, polydipsiu a polyfagiu, najmé pocas
skorych faz liecby. Niektoré kortikosteroidy mozu viest’ pri dlhodobom podavani k retencii sodika a
vody a k hypokaliémii. Systémové kortikosteroidy viedli k depozicii kalcia v koZi (kozna kalcindza).
Pouzivanie kortikosteroidov méze sposobit’ oneskorené hojenie rany a imunosupresivne ucinky moézu
oslabit’ rezistenciu voci infekciam alebo zhorsit existujiace infekcie.
U zvierat lieCenych kortikosteroidmi bola hlasena gastrointestinalnaulceracia. Tato sa moze zhorsit’ pri
pouziti steroidov u zvierat, ktorym su podavané nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat s
poranenim miechy.
Dalsie neziaduce u¢inky, ktoré sa mozu objavit, su: inhibicia rastu kosti do dizky, kozné atrofie,
diabetes mellitus, behavioralne poruchy (excitacie a depresie), pankreatitida, zniZenie syntézy
hormoénov §titnej zl'azy, zvySenie syntézy horménov pristitnych teliesok.
Pozri tiez ¢ast’ "Gravidita, laktacia".
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce GCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

Davku a celkova dizku lie¢by uréi veterinarny lekar individualne podla zavaznosti priznakov. Musi

sa pouzivat’ najniz$ia u¢inna davka.

Pociatocna davka:

- dermatitida vyzadujtca protizapalova davku: 0,5 mg na kg z. hm., dvakrat denne.

- dermatitida vyzadujica imunosupresivnu davku: 1 - 3 mg na kg z. hm., dvakrat denne.

Pre dlhodobu liecbu:

- ak po faze dennej liecby bol dosiahnuty pozadovany ucinok, davka by sa mala znizit, pokial’ sa

ucinna davka.
Napriklad:

Psovi s hmotnost'ou 10 kg, ktory vyZzaduje protizapalovi davku 0,5 mg / kg dvakrat denne, podat’
polovicu 10 mg tablety dvakrat denne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Zvierata prijimaju tablety spontanne alebo sa tableta umiestni na koren jazyka.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11,  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzith ¢ast’ tablety vratit’ spat’ do otvoreného blistra, pre d’alSie pouzitie.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Podavanie glukortikoidov sluzi skér na indukovanie zlepS$enia klinickych priznakov ako na lie¢bu.
Liec¢ba sa ma kombinovat’ s lie¢bou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripadoch vyskytu bakterialnej infekcie by sa mal veterinarny liek pouzivat' spolu s vhodnou
antibakterialnou liecbou. Farmakologicky u€¢inné hladiny davky mézu viest’ k isuficiencii nadobliciek.
To sa mdze prejavit’ hlavne po vysadeni liecby kotikosteroidmi. Insuficiencia nadobliciek sa moze
minimalizovat’ nasadenim alternativnej lieCby kazdy druhy den, ak je to vhodné. Davkovanie sa ma
znizovat' a vysadzovat’ postupne, aby sa zabranilo nahlej insuficiencii nadobli¢iek (pozri cast’
,DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU<).

Kortikoidy, ako je prednizoldon, sposobuju exacerbaciukatabolizmu bielkovin. V dosledku toho by mal
byt liek podavany s opatrnost'ou u starsich alebo podvyzivenych zvierat.

Kortikoidy, ako je prednizolon, by sa mali pouzivat' s opatrnostou u pacientov s hypertenziou,
epilepsiou, popaleninami, predchadzajucou steroidnoumyopatiou, u imunokompromitovanych zvierat
a mladych zvierat, pretoze kortikosteroidy mézu vyvolat’ oneskorenie rastu.

Liecba veterinarnym lieckom moze ovplyvnit’ uc¢innost’ vakcinacie. (Pozri ast’ ,, Liekové interakcie

a iné formy vzajomného posobenia“).

U zvierat s rendlnouinsuficienciou je potrebny Specidlny monitoring. Veterinarny liek pouzivajte len
po starostlivom zvazeni prinosu a rizika, pod dohl'adom veterinarneho lekéara.

Tablety st ochutené. Aby sa prediSlo akémukol'vek nahodnému pozitiu, uchovavat’ tablety mimo
dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Prednizolon alebo iné kortikosteroidy mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie). LCudia so
znamou precitlivenost’ou na prednizolén alebo na iné kortikosteroidy alebo na ktorakol'vek

z pomocnych latok by sa mali vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé dietatom, nepouzité Casti tabliet vratte do otvoreného
blistra a vlozte spit’ do Skatule. V pripade nahodného pozitia, najmé dietatom, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukézte pisomni1 informéciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok lekarovi.

Kortikosteroidy mézu sposobit’ malformacie plodu, preto sa odporica gravidnym Zenam, aby sa
vyhybali kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Po manipulécii s tabletami si hned’ dokladne umyte

ruky.

Gravidita, laktacia:

Pouzivanie prednizolénu sa neodportiéa u gravidnych zvierat. Stidie na laboratérnych zvieratich
preukazali, ze podavanie pocas skorej gravidity moze spdsobit’ abnormality plodu. Podavanie pocas
neskorych stadii gravidity mdze spdsobit’ potrat alebo pred¢asny pdrod.

Glukokortikoidy sa vylucuji do mlieka a mézu mat’ za nasledok poruchy rastu cicajucich mladych
zvierat. U laktujicich suk pouzivat' len podla hodnotenia terapeutického prospechu/rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mézu zrychl'ovat’ metabolicky klirenskortikosteroidov, ¢o
vedie k znizenym hladindm v krvi a zniZeniu fyziologického tcinku.

Subezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi moze zhorsit
ulceracie v traviacom trakte.

Podavanie prednizolonu moéze indukovat’ hypokaliémiu, a tym zvysit riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokaliémie moze byt zvysené, ak je prednizolon podavany spolocne s draslik
Setriacimi diuretikami.

Pri pouziti v kombinacii s inzulinom je potrebna zvySena opatrnost’.

Pri vakcinacii s atenuovanymi zivymi vakcinami je potrebné dodrzat’ dvojtyzdenny interval pred alebo
po podani lieku.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Predavkovanie nespdsobi iné neziaduce ucinky, ako tie uvedené v Casti 6. ,,NEZIADUCE UCINKY*.
Antidotum nie je zndme.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Dermipred 5 mg
Kartonova skatul'ka s obsahom 20, 24 alebo 120 tabliet

Dermipred 10 mg
Kartoénova skatul’ka s obsahom 16 alebo 96 tabliet

Dermipred 20 mg
Kartonova skatul’ka s obsahom 20 alebo 100 tabliet

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informdciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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