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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Prednicortone,20 mg, tableta, za pse i madke

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZi:

Djelatna tvar:
Prednizolon 20 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvasac, suhi

Aroma piletine

Laktoza hidrat

Celuloza, praSak

Natrijev Skroboglikolat, vrsta A

Magnezijev stearat

Okrugla, konveksna, aromatizirana tableta svijetlosmede boje sa smedim todkama i razdjelnim urezom

u obliku kriZa na jednoj strani.
Tableta se moZe razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas, madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Simptomatsko ili potporno lijedenje upalnih i imunoloSki posredovanih bolesti pasa i madaka.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od virusnih ili gljividnih bolesti, a za koje ne primaju
odgovaraj udu terap ij u.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od dijabetesa ili hiperadrenokorticizma. Ne primjenjivati u

Zivotinja s osteoporozom.
Ne primjenjivati u Zivotinja s poreme6ajima u funkciji srca ili bubrega.
Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od dira roZnice.
Ne primjenjivati u Zivotinja s ulceracijama Zeludano-crijevne sluznice.
Ne primjenjivati u Zivotinja s opeklinama.
Ne primjenjivati istovremeno s atenuiranim Zivim cjepivima.
Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od glaukoma.
Ne primjenjivati tijekom graviditeta (vidjeti odjeljak 3.7).
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Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koju pomo6nu
tvar.
Vidjeti takoder odjeljak 3.8.

3.4 Posebna upozorenja

Kortikosteroidi se primjenjuju u svrhu poboljSanja klinidkih znakova, a ne kao lijek. Primjenu treba
kombinirati s lijedenjem osnovne bolesti i/ ili kontrolom okoliSa zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza pritikom primjene

ZA vrsta Zi
2 ivotinjama u kojih je utvrdena bakterijska infekcija veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba
p rim..; enj ivati u kombinac ij i s odgovaraj u6om anti bakterij skom terap ij om.
Zbogfarmakolo5kih svojstava prednizolona, potreban je poseban oprez prilikom primjene VMP-a
Zivotinjama s oslabljenim imunoloSkim sustavom.
S obzirom na to da kortikosteroidi, kao Sto je prednizolon, pojadavaju katabolizam bjelandevina, VMP
treba paZljivo primjenjivati starim ili pothranjenim Zivotinjama.
Farmakolo5ki aktivne doze mogu dovesti do atrofije kore nadbubreine Llljezde, sto za rezultat ima
adrenalnu insuficijenciju koja moZe postati uodljiva nakon prestanka primjene kortikosteroidne
terapije. Adrenalnu insuficijenciju mogu6e je umanjiti primjenom VMP-a svakidrugi dan, ako je
takav nadin primjene praktidan. Dozu treba smanjivati i ukinuti postupno kako bi se izbjegla pojava
adrenalne insufi cijencij e (vidjeti odjeljak 3.9).
Kortikosteroide poput prednizolona treba primjenjivati oprezno Zivotinjama s povi5enim krvnim
tlakom, epilepsijom, prethodno dijagnosticiranom steroidnom miopatijom, imunokompromitiranim
Zivotinjama i mladim Zivotinjama jer kortikosteroidi mogu usporiti rast.
Tablete su aromatizirane. Tablete treba duvati izvan dosega Zivotinja kako bi se izbjeglo nehotidno
gutanle.

Posebne mjere opreza koje- m
Zivotinia:
Prednizolon ili drugi kortikosteroidi mogu uzrokovati preosjetljivost (alergijske reakcije).
Osobe preosjetljive na prednizolon, druge kortikosteroide ili na bilo koju pomodnu tvar trebaju
izbjegavati kontakt s VMP-om.
Kako bi se izbjeglo nehotidno gutanje, posebno u sludaju djece, neupotrijebljene dijelove tablete treba
vratiti u otvoreni prostor blistera, a blister potom umetnuti natrag u kutiju.
U sludaju da se VMP nehotice proguta, posebno u sludaju da ga progutaju djeca, odmah potraZite
savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Kortikosteroidi mogu uzrokovati malformacije ploda, stoga bi trudnice trebale izbjegavati kontakt s
VMP-om.
Nakon rukovanja VMP-om treba odmah temeljito oprati ruke.

Posebne miere za zaititu okoli5a
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Pas i madka:

Vrlo desto

(> I Zivotinja / l0 tretiranih
2ivotinja):

S up res ij a kortizolar, pov i Sena razina tri gl icerida2
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Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivoti nj a, uklj uduj u6 i izolirane
sl udajeve):

Ekscitiranost

Pankreatitis

Cushingova bolest3, dijabetes melitus

Pove6ana jetra (hepatomegal ij a)

PoviSena razina serumske alkalne fosfataze (ALP)4,

poviSene razine j etren ih enzima, eozi nopenija, neutrofi lija5,

I im fopen ij a, h ipokal ij em ij a6, n i ska r azina ti roksina (T4)

Mi5idna slabost, propadanje mi5i6a

PoliurijaT

Stanj ivanje koZe, kalcin oza koLe

Pol ifagijaT, polidipsija?

Neodredena udestalost (ne moZe se

procij en iti prema dostupnim
podatcima):

Ulceracij e 2el udano-crijevne sluzn ices

SniZena razina aspartat transaminaze (AST), sniZena razina

dehidrogenaze ml ijedne kisel ine (LDH),
hiperalbuminemija, niska razina trijodtironina (T3),
poviSena razina paratiroidnog hormona (PTH)

Inhibicija longitudinalnog rasta kostiju, osteoporoza

Usporeno cijeljenjee, zadrLavanje natrija i vode6, promjene

masnog tkiva, pove6ana tjelesna teZina

Imunosupesijar0, oslabljena otpornost na infekcije ili
pogor5anje postoj e6ih infekc ija | 0

Adrenal na in s ufi c ij enc ij ar 
r, adrenokortikal na atrof,rj al I

I povezano s dozom, kao rezultat supresije osovine hipotalamus-hipofiza-nadbubreZna Lhjezda
djelowornim dozama.
2 u sklopu mogu6eg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingova bolest).
I jatrogeno, ukljuduje znadajne promjene metabolizma masti, ugljikohidrata, proteina i minerala.
a moLe biti povezano s pove6anjem jetre (hepatomegalija) popra6enim poviSenim razinama jetrenih
enzima u serumu.
5 pove6anje broja segmentiranih neutrofila.
6 kod dugotrajne primjene.
7 nakon sistemske primjene, a osobito tijekom ranih faza terapije.
8 steroidi mogu pogor5ati ulceracije Zeludano-crijevne sluznice u Zivotinja lijedenih nesteroidnim
protuupalnim lijekovima te u Zivotinja s ozljedama ledne moZdine.
9 rana.
r0 tijekom virusnih infekcija, kortikosteroidi mogu pogorSati ili ubrzati napredovanje bolesti.
rr moZe se javiti nakon prestanka primjene i umanjiti sposobnost Zivotinje da na odgovaraju6i nadin
reagira na stres. Stoga treba razmotriti nadine na koje se mogu smanjiti problemi adrenalne
insuficijencije nakon prestanka primjene VMP-a.

Poznato je da protuupalni kortikosteroidi kao Sto je prednizolon, uzrokuju Sirok spektar nuspojava.
Jednokratno primijenjene velike doze Zivotinje op6enito dobro podnose, medutim dugotrajna primjena
velikih dozamoZe izazvati ozbiljne nuspojave. Kod srednje duge do dugorodne primjene treba koristiti
najmanju moguiu dozu potrebnu za kontrolu simptoma.
Vidjeti takoder odjeljak 3.7.
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Yaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pradenje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt mozete prona6i u uputi o VMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenj ivati tijekom graviditeta.
Pokusima na laboratorijskim Zivotinjama dokazano je da primjena tijekom rane faze graviditeta moZe
uzrokovati anomalije ploda. Primjena tijekom kasnijih faza graviditeta moZe uzrokovati pobadaj ili
prijevremeni porod. Vidjeti odjeljak 3.3.
Glukokortikoidi se izluduju u mlijeku imogu dovesti do poremedaja rasta u mladih Zivotinja koje siSu.
VMP se tijekom laktacije smije primjenjivatitek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi
i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Fenitoin, barbiturati, efedrin i rifampicin mogu ubrzati metabolidki klirens kortikosteroida Sto dovodi
do smanjenj a razine kortikosteroida u krvi te smanjenja njihovog fizioloSkog udinka.
Istovremena primjena ovog VMP-a i nesteroidnih protuupalnih lijekova moZe pogorSati ulceracije
Zeludano-crijevne sluznice. Budu6i da kortikosteroidi mogu oslabiti imunoloSki odgovor organizma na
cijepljenje, prednizolon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima, niti dva dedna nakon
cijepljenja.
Primjena prednizolona moie izazvati hipokalijemiju, dime se pove6ava rizik od intoksikacije srdanim
glikozidima. Istovremena primjena s diureticima koji uzrokuju gubitak kalija povedava rizik od
hipokalijemije.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

Dozu i trajanje primjene odreduje veterinar za svaki pojedinadni sludaj ovisno o teZini simptoma.
Treba koristiti najmanju djelotvornu dozu.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odredititjelesnu teZinu.

Podetna doza: 0,5 - 4 mglkg t.t./dan.
Za dugotrajnu primjenu: kada se nakon perioda primjene dnevnih doza postigne Zeljeni udinak, dozu
treba smanjivati dok se ne dosegne najniZa djelotvorna doza. Redukcija doze treba se provesti na nadin
da se VMP primjenjuje svaki drugi dan i/ili smanjenjem doze za pola u intervalima od 5 - 7 dana dok
se ne dosegne najmanja djeloworna doza.

Zbograzlika u dnevnom ritmu, psima VMP treba primjenjivati ujutro, a madkama naveder.

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili4 jednaka dijela kako bi se omogudila primjena propisane doze.
Pri tome tabletu treba postaviti na ravnu povr5inu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore, a
zaobljena strana (konveksna) prema podlozi.
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Polovine: paldevima treba pritisnuti obje polovine tablete.
iewrtine: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge nuspojave osim onih navedenih u odjeljku 3.6. Nema poznatog

antidota. Simptome predoziranja treba lijediti simptomatski.
3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja

primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja, rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QH02AB06

4.2 Farmakodinamika

Prednizolon je polusintetski kortikosteroid dobiven iz prirodnog hidrokortizona (kortizol). Medutim,
udinak na metabolizam glukoze i minerala mu je za otprilike upola manji od udinka kortizola dime se

smanj uj e nepovolj no zadriav anje teku6 ine i h ipertenzij a.

Prednizolon djeluje protuupalno. Kad je upalna reakcija korisna (npr. kako bi se sprijedila daljnja
invazija mikroorganizama) suzbijanje ovog obrambenog mehanizmaje kontraproduktivno. Medutim,
kada je upalna reakcija pretjerana i/ili Stetna (npr. reakcija na autoimune ili alergijske procese),
obrambena upalna reakcija pogorSava situaciju te suzbijanje pomodu kortikosteroida moZe biti od
velike terapeutske vaZnosti.

- Katabolidkim udinkom na bjelandevine inhibira se formiranje granulacijskog tkiva.
- Stabilizacijski udinak prednizolona na membrane lizosoma takoder inhibira upalni proces.
- Kortikosteroidi smanjuju razvoj upalnog eksudata I lokalnog edema stimuliranjem

vazokonstrikcije i smanjenjem permeabilnosti kapilara.
- Antialergijski udinak i imunosupresija: ovi udinci djelomidno se odnose na protuupalno

djelovanje, a uglavnom su usmjereni protiv stanidne (T-limfociti) imunoreaktivnosti.
Budu6i da se kod primjene kortikosteroida kroz usta terapeutski udincijavljaju tek nakon nekoliko
sati, manje su prikladniza lijedenje (akutnih) anafilaktidkih reakcija, kao Sto je septidki Sok.
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4.3 Farmakokinetika

Prednizolon se nakon primjene kroz usta dobro apsorbiraiz probavnog trakta te raspodjeljuje u svim
tkivima i tjelesnim teku6inama, pa dak i u cerebrospinalnoj teku6ini. Prednizolon se opseZno veLe na
bjelandevine plazme. Razgraduje se u jetri, a izluduje uglavnom bubrezima.

5. FARMACBUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 4 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u otvoreni prostor blistera te potom blister umetnuti
natrag u kutiju.
Ovaj VMP nije potrebno duvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminij - PVC/PE/PVDC blister.
Kartonskakutijas7,2,3,4,5,6,7,8,9,10, l5,25ili50blisteraodkojihsvakisadrZi l0tableta.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavania neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZTV NOSITILJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

u P lt-322 -0 5 120 -0 | I 33 1

8. DATUM PRVOG ODOBR.ENJA

Datum prvog odobrenja: 13. listopada 2016. godine

g. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

26. oLujka 2025. godine
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10. I(LASIFIKACIJAVETERINARSKO-MEDICINSIflHPROIZVODA

VMP se izdajena veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med ic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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