I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dermipred 10 mg tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Prednizolons 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Raugs

Cuku aknu pulveris

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Glicerina distearats

Celuloze, mikrokristaliska

Apala, krémkrasas 1idz gaisi briina tablete ar dubultu dalijuma Iiniju viena pusg.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Suni.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem iekaisuma un imiinmediéta dermatita simptomatiskai vai papildu arstésanai.
3.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar:

- Virusu, séniSu vai parazitu izraisitam infekcijam, kas netiek atbilstosi arstétas.
- Cukura diabétu (Diabetes mellitus),

- Hiperadrenokorticismu,

- Osteoporozi,

- Sirds mazspgju,

- Smagu nieru mazspgju,

- Radzenes cilu,

- Kunga-zarnu trakta calu,

- Glaukomu.

Nelietot vienlaicigi ar dzivu, novajinatu virusu vakcmam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem kortikosteroidiem, vai pret
jebkuru no paligvielam.

Skatit ar1 3.7 un 3.8 apakSpunktu.



3.4 Ipasi bridinajumi

Glikokortikoidu lietosana ir paredzéta, lai panaktu klinisko pazimju uzlabosanos, nevis, lai arstétu
pamatslimibu. ArstéSana jaapvieno ar pamatslimibas arstéSanu un/vai vides kontroli.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales jalieto kopa ar piemé&rotu antibakterialu terapiju.
Farmakologiski aktivas devas limenis var izraisit virsnieru dziedzera mazsp&ju. It seviski tas var
izpausties peéc kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru dziedzera mazspgjas risku var
samazinat, piemérojot terapiju katru otro dienu zalu devas pakapeniskai samazinaSanai. Lai Samazinatu
virsnieru mazsp&jas rasanas risku, zalu deva jasamazina un to lietoSana japartrauc pakapeniski (skatit
3.9 apakspunktu).

Kortiokoidi, piem&ram, prednizolons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. STiemesla dél, §Ts veterinaras
zales Tpasi uzmanigi jalieto veciem vai novajéjusiem dzivniekiem.

Kortikoidi, piemé&ram,prednizolons, jalieto piesardzigi pacientiem ar hipertensiju, epilepsiju,
apdegumiem, iepriek$ novérotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu imansistému un jauniem
dzivniekiem, jo kortikosteroidi var izraisit aizkavetu augsanu.

Arst&Sana ar $Tm veterinarajam zalém var ietekmét vakcinacijas efektivitati (skatit 3.8 apak$punktu).
Dzivniekiem ar nieru mazspé&ju nepiecieSama pasa uzraudziba. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, tabletes uzglabat dzivniekiem nepieejama
vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas). Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai jebkuru no paligvielam,
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lai izvairitos no nejauSas noriSanas, it Tpasi b&rniem, neizlietotas tabletes ievietot atpakal atvértaja
blistera nodalijuma un kartona kastitg. Ja notikusi nejausa norisana, it ipasi berniem, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Kortikosteroidi var izraisit augla attistibas anomalijas; tap&c griitniec€m ieteicams izvairities no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém. P&c rikosanas ar tabletém nekavégjoties ripigi nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6  Blakusparadibas

Suni:

Loti biezZi Paaugstinats trigliceridu Iimenis?,
’ . .. o hipokortizolémija'
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Hipoadrenokorticisms®

Loti reti Hiperadrenokorticisms  (jatrogéns), Kusinga

) By o slimiba (jatrogéna), cukura diabgts
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,

tostarp atseviski zinojumi): Zems tirokstna (T4) Iimenis, paaugstinats aknu
enzimu Itmenis, paaugstinata sarmaina fosfotaze
seruma, eozinopénija, limfopénija, neitrofilija

Muskulu zudums

Poliiirija’




Polidipsija2, polifagija®
Adas atrofija
Kunga-zarnu trakta ¢ilas®, pankreatits

Uzvedibas traucgjumi, nemiers, nomakums

Bieyums nav zinams Paaugstinata parathormona (PTH) koncentracija,
pazeminats  laktatdehidrogenazes  Iimenis,

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): pazeminata aspartataminotransferaze (AST),
hiperalbuminémija, hipernatrémija*,
hipokaliemija*

Muskulu vajums, osteoporoze, kaveta kaulu
augSana garuma

Palielinats kermena svars, aizkavéta bricu
dzisana, Gidens aizture, kermena tauku pardale

Oportiinistiska infekcija®

Adas kalcinoze

L ir hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomaksanas sekas. P&c arsté3anas partraukSanas var paradities virsnieru
dziedzera mazsp&jas pazimes un tas var padarit dzivnieku nesp&jigu adekvati rikoties stresa situacijas.

2 it Tpadi arstéSanas sakumposma.

8 var saasinat lietojot steroidus tadiem dzivniekiem, kam lietoti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli un dzivniekiem ar muguras
smadzenu traumu.

4 ilgstosas lietoSanas gadijuma.

5 kortikosteroidu imiinsistémas nomaco$a darbiba var mazinat aizsardzibu pret infekcijam vai saasinat eso$as infekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:

Prednizolonu nav ieteicams lietot grisniem dzivniekiem. Laboratorijas dzivniekiem zalu lietoSana
agrina grisnibas posma izraisija augla anomalijas. Lietojot grusnibas v€lina posma, zales var izraisit
priekslaicigas dzemdibas vai abortu.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu un var izraisit augSanas traucgjumus jauniem dzivniekiem, kuri vél ziz
mates pienu. Dzivniekiem laktacijas laika lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem 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 lidzekliem var saasinat kunga-zarnu trakta ¢alu veidos$anos.
Prednizolona lieto$ana var izraisit hipokalémiju un tadéjadi paaugstinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokalémijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
urindzenosiem lidzekliem. Lietojot kopa ar insulinu, ievérot piesardzibu.



Sis veterinaras zales nedrikst lietot divas ned€las pirms un divas ned€las péc vakcinacijas ar dzivu,
novajinatu virusu vakcinu.

3.9 Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Devu un kopgjo arstésanas ilgumu veterinararsts nosaka, izvert&jot katru gadijumu atseviski, vadoties
péc simptomu smaguma. Lietot mazako efektivo devu.
Sakuma deva:
- Dermatita gadijuma, kad nepieciesama pretiekaisuma deva: 0,5 mg uz kg kermena svara divas reizes
diena.
- Dermatita gadijuma, kad nepiecieSama imiinsupresiva 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 samazinaSanu veikt, izmantojot terapiju katru otro dienu un/vai uz
pusi samazinot devu ar 5 — 7 dienu intervalu, 1idz tiek sasniegta mazaka efektiva deva.
Piemé&ram, 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 apgst vai to var ievadit tie$i mute.
3.10 Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot 3.6 apakS$punkta mingtas.
Nav specifiska antidota.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12 IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QHO2ABO06.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Prednizolons ir sintetisks glikokortikosteroidu grupas pretiekaisuma Iidzeklis. Prednizolona galvenais
iedarbibas veids ir tads pats ka glikokortikosteroidiem.

Pretiekaisuma iedarbiba:
Prednizolona pretiekaisuma Tpasibas izpauzas pie mazas zalu devas un ir izskaidrojamas ar:

- fosfolipazes A: inhibiciju, kas samazina arahidonskabes sintézi, daudzu iekaisuma metabolitu
prekursoru. Arahidonskabe tiek atbrivota no $inu membranas fosfolipida komponenta fosfolipazes
A, ietekmé. Kortikosteroidi netie$a veida inhibé $o enzimu, stimul&jot endogénu polipeptidu,
lipokortinu sint€zi, kuriem piemit antifosfolipazes iedarbiba.

- membranu stabiliz&josu iedarbibu, it Tpasi saistiba ar lizosomam, kas novers enzimu izdalisanos no
lizosomala nodalijuma.



Iminsupresiva iedarbiba:

Prednizolona imansupresivas ipasibas izpauzas pie lielakas zalu devas uz makrofagiem (Iénaka
fagocitoze, migracija uz iekaisuma perekli) un neitrofiliem leikocitiem, un limfocitiem. Prednizolona
lietoSana samazina antivielu veidosanos un inhib& vairakus komplementa komponentus.

Antialergiska iedarbiba:

Tapat ka visi kortikosteroidi, prednizolons inhib& histamina atbrivo$anos no tuklajam $tnam.
Prednizolons iedarbojas visu alergiju izpausmju gadijumos, lietojot to papildu specifiskai arsteéSanai.
4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Pé&c iekskigas lietoSanas 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.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Jebkuras neizlietotas tablesu dalas ielikt atpakal blisterT lidz nakamajai lieto$anas reizei.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

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

Kartona kastite ar 16 tabletem vai 96 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai saskana ar
nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam, kas piem&rojamas
attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/18/0018

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/04/2018

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 16 vai 96 tabletém

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dermipred 10 mg tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Prednizolons 10mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

16 tabletes
96 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Jebkuras neizlietotas tablesu dalas ielikt atpakal blisterT Iildz nakamai lietoSanas reizei.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

.

‘ 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0018

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dermipred

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 mg prednizolona

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Dermipred 10 mg tabletes suniem
Dermipred 20 mg tabletes suniem

2. Sastavs

Dermipred 10 mg

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Prednizolons 10 mg

Apala, krémkrasas 11dz gaisi briina tablete ar dubultu dalfjuma liniju viena puse.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

Dermipred 20 mg

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Prednizolons 20 mg

Apala, krémkrasas Iidz gaisi briina tablete ar dubultu dalijuma Iniju viena puse.
Tableti var sadalit divas vai Cetras vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Suniem iekaisuma un iminmedi&ta dermatita simptomatiskai vai papildu arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar:

- Virusu, sénisu vai parazitu izraisitam infekcijam, kas netiek atbilstosi arstetas,

- Cukura diab&tu (Diabetes mellitus),

- Hiperadrenokorticismu,

- Osteoporozi,

- Sirds mazspgju,

- Smagu nieru mazspéju,

- Radzenes cilu,

- Kunga-zarnu trakta ¢alu,

- Glaukomu.

Nelietot vienlaicigi ar dzivu, novajinatu virusu vakcinam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem kortikosteroidiem, vai
pret jebkuru no paligvielam.

Skatit sadalas “Griisniba un laktacija” un “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Glikokortikoidu lietoSana ir paredzeta, lai panaktu klmisko pazimju uzlaboSanos, nevis, lai arstétu
pamatslimibu. Arsté€Sana jaapvieno ar pamatslimibas arst€Sanu un/vai vides kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales jalieto kopa ar piemé&rotu antibakterialu terapiju.
Farmakologiski aktivas devas limenis var izraisit virsnieru dziedzera mazsp&ju. It seviski tas var
izpausties péc kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru dziedzera mazspgjas risku var
samazinat, piemérojot terapiju katru otro dienu zalu devas pakapeniskai samazinasanai. Lai samazinatu
virsnieru mazspéjas rasanas risku, zalu deva jasamazina un to lietoSana japartrauc pakapeniski (skatit
sadalu “DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES”).
Kortiokoidi, piem&ram, prednizolons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. S7iemesla dél, §Ts veterinaras
zales Tpasi uzmanigi jalieto veciem dzivniekiem vai novaj€jusiem dzivniekiem.

Kortikoidi, pieméram, prednizolons, jalieto piesardzigi pacientiem ar hipertensiju, epilepsiju,
apdegumiem, iepriek$ novérotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu imtnsistému un jauniem
dzivniekiem, jo kortikosteroidi var izraisit aizkavetu augsSanu.

ArstéSana ar $Tm veterinarajam zalém var ietekmét vakcinacijas efektivitati. (Skatit sadalu “Mijiedarbiba
ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”)

Dzivniekiem ar nieru mazspgju nepiecieSama ipasa uzraudziba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas). Personam ar
zindmu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai jebkuru no paligvielam,
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lai izvairitos no nejauSas noriSanas, it Tpasi berniem, neizlietotas tabletes ievietot atpakal atvertaja
blistera nodalfjuma un kartona kastité. Ja notikusi nejausa norisana it Ipasi bérniem, nekavéjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Kortikosteroidi var izraisit augla attistibas anomalijas; tapec griitniecem ieteicams izvairities no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém. P&c rikosanas ar tabletém nekavegjoties rupigi nomazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Prednizolonu nav ieteicams lietot grisniem dzivniekiem.

Laboratorijas dzivniekiem zalu lietoSana agrina grisnibas posma izraisija augla anomalijas. Lietojot
griisnibas veélina posma, zales var izraisit priekslaicigas dzemdibas vai abortu.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu un var izraistt augSanas trauc€jumus jauniem dzivniekiem, kuri vel ziz
mates pienu.

Dzivniekiem laktacijas laika lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fenitotns, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu vielmainas klirensu, ka
rezultata var samazinaties zalu daudzums asinis un fiziologiska ietekme.

So veterinaro zalu vienlaiciga lieto§ana ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat kunga-
zarnu trakta ¢tlu veidoSanos.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokalémiju un tadgjadi paaugstinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokalémijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
urindzenoSiem lidzekliem. Lietojot kopa ar insulinu, ievérot piesardzibu.

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




PardozgSana:

PardozgSana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot apaksSpunkta “lesp&amas blakusparadibas”
mingtas.

Nav specifiska antidota.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Laboratriskie novérojumi: Paaugstinats trigliceridu Iimenis?, hipokortizolémija (samazinats kortizola Iimenis
asinis)!

Hipoadrenokorticisms?

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Hiperadrenokorticisms (jatrog€ns), Kusinga slimiba (jatrogéna), cukura diabéts.

Laboratoriskie novérojumi: Zems tiroksina (T4) Iimenis, paaugstinats aknu enzimu limenis, paaugstinata
sarmaina fosfotaze (ALP) seruma, eozinopénija, limfopénija, neitrofilija

Kliniskds izpausmes: Muskulu zudums, polifirija (pastiprinata urina veidoSanas)?, polidipsija (pastiprinatas
slapes)?, polifagija (palielinata apetite)?, adas atrofija, kunga-zarnu trakta Ciilas®, pankreatits, Uzvedibas
traucgjumi, nemiers, nomakums

Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

Laboratoriskie novérojumi: paaugstinata parathormona (PTH) koncentracija, pazeminats laktatdehidrogenazes
limenis, pazeminata aspartataminotransferaze (AST), hiperalbuminémija (paaugstinats albumina limenis asinTs),
hipernatrémija (paaugstinats natrija Iimenis asinis)*, hipokaliemija (pazeminats kalija I[imenis asinis)*

Klmiskas izpausmes: muskulu vajums, osteoporoze, kavéta kaulu augSana garuma, palielinats kermena svars,
aizkavéta brii¢u dzisana, tidens aizture, kermena tauku pardale, Oportiinistiska infekcija®, adas kalcinoze (kalcija
uzkrasanas ada)

Lir hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakS3anas sekas. P&c arstéSanas partraukSanas var

paradities virsnieru dziedzera mazspgjas pazimes un tas var padarit dzivnieku nesp&jigu adekvati rikoties

stresa situacijas.

2 it Tpa8i arsteéSanas sakumposma.

3 inat lietoj 1dus tadiem dzivniekiem, kam lietoti 1di iekai lidzekli
var saasimat lietojot steroidus tadiem dzivniekiem, kam lietot1 nesteroidie pretiekaisuma lidzekl un

dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

4 {lgstosas lietoSanas gadijuma.

5 Lortik <du iminsiste 3cosa darbib 3t aizsardzib kit . -

ortikosterordu imunsistemas nomacosa darbiba var mazinat aizsardzibu pret infekcijam vai saasinat
esosas infekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav mintas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu Www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Devu un kopgjo arstéSanas ilgumu veterinararsts nosaka, izvertjot katru gadijumu atseviski, vadoties
p&c simptomu smaguma. Lietot mazako zemako efektivo devu.


http://www.pvd.gov.lv/

Sakuma deva:

- Dermatita gadijuma, kad nepiecieSama pretickaisuma deva: 0,5 mg uz kg kermena svara divas
reizes diena.

- Dermatita gadijuma, kad nepieciesama imunsupresiva deva: 1 — 3 mg uz kg kermena svara divas
reizes diena.

Ilgstosai arst€Sanai: perioda, kad ikdienas deva sasniegusi v€lamo iedarbibu, ta jasamazina lidz
mazakajai efektivajai devai. Devas samazinaSanu veikt, izmantojot terapiju katru otro dienu un/vai uz
pusi samazinot devu ar 5 — 7 dienu intervalu, Iidz 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.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Tableti iedot dzivniekam ap&st vai to var ievadit tieSi mutg.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Jebkuras neizlietotas tablesu dalas ielikt atpakal blisterT lidz nakamajai lictoSanas reizei.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma pec EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/18/0018-0019

lepakojuma lielumi:

Dermipred 10 mg

Kartona kastite ar 16 tabletém vai 96 tabletem.

Dermipred 20 mg
Kartona kastite ar 20 tabletém vai 100 tabletém.



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2024

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

Francija

17. Cita informacija


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

