I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DERMIPRED, 20 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:
veiklioji medziaga:

prednizolono 20 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Mielés

Kiauliy kepeny milteliai

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Glicerolio distearatas

Mikrokristaliné celiuliozé

Apvali smélio spalvos ar Sviesiai rudos spalvos tableté su dviguba jranta vienoje puséje.
Tablete galima dalyti i dvi arba keturias lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems uzdegiminiy ir imuniniy ligy sukeltu dermatitu, gydyti simptomiskai ar
papildomai.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams:

- sergantiems virusinémis, grybelinémis ar parazitinémis infekcijomis, kurios néra kontroliuojamos
tinkamu gydymu,

- sergantiems cukriniu diabetu,

- sergantiems hiperadrenokorticizmu,

- sergantiems osteoporoze,

- esant Sirdies nepakankamumui,

- esant imiam inksty nepakankamumui,

- esant ragenos opuy,

- esant virskinimo trakto op¢jimui,

- esant glaukomai.

Negalima naudoti kartu su nusilpnintomis gyvomis vakcinomis.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems kortikosteroidams ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Taip pat zr. 3.7 ir 3.8 p.



3.4. Specialieji jspéjimai

Gliukortikoidai labiau skirti klinikiniams pozymiams mal$inti, nei gydyti. Tuo pat metu biitina gydyti
pagrinding ligg ir (arba) kontroliuoti aplinkos salygas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Esant bakterinei infekcijai, veterinarinj vaistg reikia naudoti kartu su tinkamu antibakteriniu gydymu.
Farmakologiskai veiklios dozés gali sukelti antinks¢iy Zievés atrofija, dél to gali pasireiksti antinks¢iy
nepakankamumas. Tai gali ypa¢ pasireiksti nutraukus gydyma kortikosteroidais. Antinksé¢iy
nepakankamumg galima sumazinti pradéjus gydyma kas antrg diena, jei jmanoma. Doze¢ reikia mazinti
ir naudojimg nutraukti palaipsniui, kad nepatiméty antinks¢iy nepakankamumas (zr. 3.9 p.).
Kortikoidai, pvz., prednizolonas, didina baltymy katabolizmg. Todél seniems arba nusilpusiems dél
prastos mitybos gyviinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai.

Kortikoidus, pvz., prednizolong, reikia skirti atsargiai hipertenzija, epilepsija sergantiems pacientams,
po nudegimy, sirgus steroidine miopatija, gyviinams su nusilpusia imunine sistema ir jauniems
gyviinams, nes kortikosteroidai gali sulétinti augima.

Sis veterinarinis vaistas gali nepalankiai veikti vakcinavimo veiksminguma. (Zr. 3.8 p.)

Gyvinams, sergantiems inksty nepakankamumu, biitinas specialus steb¢jimas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui atidziai jvertinus naudg ir rizika.

Tabletés yra su kvapiosiomis medziagomis. Kad apsaugoti nuo atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia
laikyti gyviinams neprieinamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Prednizolonas ar kiti kortikosteroidai gali sukelti padidéjusj jautruma (alergines reakcijas). Zmonés,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui ar kitiems kortikosteroidams, ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Kad i$vengti atsitiktinio prarijimo, ypatingai vaikams, nepanaudota tabletés dalis turi biiti grazinta |
atidarytg lizdinés pakuotés vietg ir jdéta atgal j kartoning déZzutg. Atsitiktinai prarijus, ypatingai vaikui,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus i§sigimimus, todé¢l rekomenduojama nés¢ioms moterims vengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu. Po table¢iy naudojimo reikia nedelsiant gerai nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai dazna Trigliceridy kiekio padidéjimas', hipokortizolemija'
(> 118 10 gydyty gyviiny) Hiperadrenokorticizmas!
Labai reta Hiperadrenokorticizmas (jatrogeninis), Kusingo liga

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty (jatrogenine), cukrinis diabetas

gyviiny, iskaitant atskirus Mazas tiroksino kiekis (T4), padidéjes kepeny fermenty
praneSimus) kiekis, padidéjes serumo Sarminés fosfatazés (ALP),
eozinopenija, limfopenija, neutrofilija

Raumeny nusilpimas

Poliurija2

Polidipsija2, polifagija2




Odos atrofija
Virskinimo trakto opéjimas®, pakreatitas

Elgsenos sutrikimai, jaudulys, depresija

Daznumas nenustatytas (i$ turimy Padidéjusi prieskydiniy liauky (PTH) koncentracija,
duomeny negalima nustatyti) sumazejes laktato dehidrogenazés (LDH) kiekis, sumazejes
aspartato aminotransferazés (AST) kiekis,
hiperalbuminemija, hipernatremija*, hipokalemija*

Raumeny silpnumas, osteoporoze, iSilginio kauly augimo
slopinimas

Didéja ktino svoris, 1étéja gijimas, sukelia vandens
sulaikyma, persiskirsto kiino riebalai

Stipréja jau esancios infekcijos®

Odos kalcinozé

'pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy slopinimo rezultatas. Nutraukus gydyma, gali pasireiksti
antinksciy nepakankamumo pozymiai, dél to gyvinai gali nesugebéti tinkamai elgtis stresinése
situacijose.

Zypad ankstyvosiose gydymo stadijose.

3Steroidai gali sunkinti vir§kinimo trakto opéjima gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo, ir gyviinams, patyrusiems stuburo trauma.

*naudojant ilgg laika.

>dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo atsparumas ar stipréti jau esancios infekcijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Nerekomenduojama naudoti prednizolong vaikingoms pateléms. Tyrimais su laboratoriniais gyviinais
nustatyta, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu gali sukelti vaisiaus anomalijas.
Naudojimas vélesnémis vaikingumo stadijomis gali sukelti persileidimg arba ankstyva jaunikliy
atsivedima.

Gliukokortikoidai iSsiskiria su pienu ir gali sukelti zindan¢iy jaunikliy augimo sulétéjima. Gyvinams
laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Fenitoinas, barbitiiratai, efedrinas ir rifampicinas gali skatinti kortikosteroidy metabolinj klirensa, dél
to gali mazéti jy kiekis kraujyje ir silpnéti fiziologinis poveikis.

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali stipréti vir§kinimo
trakto opéjimas.

Prednizolono naudojimas gali skatinti hipokalemijg ir taip didinti $irdj veikianciy glikozidy
toksiskumo rizika. Hipokalemijos rizika gali padidéti, jeigu prednizolonas naudojamas kartu su kalj
Salinanciais diuretikais. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kai naudojamas derinant su insulinu.

Vakcinuoti gyvomis nusilpnintomis vakcinomis reikia likus dviem savaitéms iki arba dvi savaités po
gydymo.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.



Dozg¢ ir bendrg gydymo trukme kiekvienu atskiru atveju turi nustatyti veterinarijos gydytojas,
priklausomai nuo pozymiy sunkumo. Reikia skirti maziausiag veiksminga dozg.

Pradiné dozé:

- dermatitui, kai reikalinga uzdegimg malSinanti dozé: 0,5 mg 1 kg kiino svorio du kartus per para,
- dermatitui, kai reikalinga imunitetg slopinanti dozé: 1-3 mg 1 kg kiino svorio du kartus per para.
Ilgesnis gydymas: kai vaistg naudojant kasdien pasiekiamas pageidaujamas poveikis, doze reikia
mazinti, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé¢. Doze¢ mazinti reikia duodant vaistg kas antra
dieng ir (arba) dalijant doze¢ pusiau kas 5-7 dienas, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé.
Pavyzdziui, 10 kg Suniui reikalinga prieSuzdegiminé dozé 0,5 mg/kg du kartus per parg, naudojant
puse 10 mg tabletés du kartus per para.

Gyviinas tablete suéda pats arba reikia jdéti tablete tiesiai j burna.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prie§nuodziai, jei buitina)

Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus aprasytas 3.6 p.
Specifinio prieSnuodzio néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QHO2ABO06
4.2. Farmakodinamika

Prednizolonas yra vaistas nuo uzdegimo, sintetinis kortikosteroidas, priklausantis gliukortikoidy
Seimai. Pagrindinis prednizolono poveikis yra toks pats kaip ir gliukortikoidy.

PrieSuzdegiminis veikimas:

priesuzdegiminés prednizolono savybés pasireiskia vaistg naudojant mazomis dozémis ir aiSkinamos
taip:

- slopinama fosfolipazé A», dél ko sumazéja arachidono riigsties, daugelio uzdegiminiy metabolity
pirmtako, sintezé. Veikiant fosfolipazei A i$ Igstelés membranos fosfolipidinio komponento yra
atpalaiduojama arachidono rugstis. Kortikosteroidai netiesiogiai slopina §j fermentg, skatindami
endogening polipeptido lipokortino, kuris slopina fosfolipaze, sinteze;

- stabilizuojamos membranos, ypa¢ susijusios su lizosomomis, dél ko fermentai negali i$siskirti i8
lizosomy.

Imunosupresinis veikimas:

prednizolono imunosupresinés savybés pasireiSkia naudojant jj didesnémis dozémis ir paveikiami tiek
makrofagai (1étéja fagocitoze, 1étéja judéjimas j uzdegimo zidinj), tiek neutrofilai ir limfocitai.
Prednizolono naudojimas sumazina antikiny gamybag ir slopina keleta komplemento daliy.
Antialerginis poveikis:

kaip ir visi kortikosteroidai, prednizolonas slopina histamino i§skyrima i§ putliyjy lasteliy.
Prednizolonas veiksmingas pasireiskus visoms alergijoms, kaip specifinio gydymo dalis.

4.3. Farmakokinetika

Susertas prednizolonas gretai ir beveik visiskai absorbuojamas i§ vir§kinimo trakto (80 %).
Jis gerai (90 %) ir griztamai jungiasi su kraujo plazmos baltymais.



Jis pasklinda visuose audiniuose ir kiino skys¢iuose, pereina placentos barjera ir nedideliais kiekiais
i8siskiria su pienu.

Tiek nepakites prednizolonas, tiek jo sulfo- bei gliukurono junginiy metabolitai pasalinami su Slapimu.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Nesunaudotas tabletés dalis reikia grazinti j atidarytg lizdine plokstele ir panaudoti kitam gydymui.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio/polivinilideno chlorido-termoelastano- polivinilo chlorido lizdiné plokstelé po 10 tableciy.
Aliuminio/polivinilo chlorido- aliuminio-poliamido lizdiné plokstelé po 10 tableciy.

Kartoniné dézuté su 20 ar 100 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2468/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-05-14

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

6



Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DERMIPRED 20 mg tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje tableté¢je yra:
Prednizolono 20 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 tableciy
100 tableciy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Nesunaudotas tabletés dalis reikia grazinti j lizding plokstele ir panaudoti kitam gydymui.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

“”

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2468/001
LT/2/18/2468/002

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dermipred

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

20 mg prednizolono

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dermipred, 10 mg, tabletés Sunims
Dermipred, 20 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis

Dermipred 10 mg

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

prednizolono 10 mg.

Apvali smélio spalvos ar Sviesiai rudos spalvos tableté su dviguba jranta vienoje puséje.
Tablete galima dalyti i dvi arba keturias lygias dalis.

Dermipred 20 mg

Kiekvienoje tableté¢je yra:

veikliosios medZiagos:

prednizolono 20 mg.

Apvali smélio spalvos ar Sviesiai rudos spalvos tableté su dviguba jranta vienoje puséje.
Tablete galima dalyti i dvi arba keturias lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems uzdegiminiy ir imuniniy ligy sukeltu dermatitu, gydyti simptomiskai ar
papildomai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams:

- sergantiems virusinémis, grybelinémis ar parazitinémis infekcijomis, kurios néra kontroliuojamos
tinkamu gydymu,

- sergantiems cukriniu diabetu,

- sergantiems hiperadrenokorticizmu,

- sergantiems osteoporoze,

- esant §irdies nepakankamumui,

- esant imiam inksty nepakankamumui,

- esant ragenos opy,

- esant virskinimo trakto op¢jimui,

- esant glaukomai.

Negalima naudoti kartu su nusilpnintomis gyvomis vakcinomis.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems kortikosteroidams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Taip pat zitiréti punktus ,,Vaikingumas ir laktacija“ ir ,,Sgveika su kitais vaistais ir kitos saveikos
formos*.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gliukortikoidai labiau skirti klinikiniams pozymiams malS$inti, nei gydyti. Tuo pat metu biitina gydyti
pagrindine ligg ir (arba) kontroliuoti aplinkos saglygas.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Esant bakterinei infekcijai, veterinarinj vaistg reikia naudoti kartu su tinkamu antibakteriniu gydymu.
Farmakologiskai veiklios dozés gali sukelti antinks¢iy Zievés atrofija, dél to gali pasireiksti antinks¢iy
nepakankamumas. Tai gali ypac pasireiksti nutraukus gydyma kortikosteroidais. Antinksc¢iy
nepakankamumg galima sumazinti pradéjus gydyma kas antrg diena, jei jmanoma. Doze¢ reikia mazinti
ir naudojimg nutraukti palaipsniui, kad nepaiiméty antinks¢iy nepakankamumas (zr. Dozés, naudojimo
biidai ir metodas kiekvienai rusiai).

Kortikoidai, pvz., prednizolonas, didina baltymy katabolizmg. Tod¢l seniems arba nusilpusiems dél
prastos mitybos gyviinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai.

Kortikoidus, pvz., prednizolona, reikia skirti atsargiai hipertenzija, epilepsija sergantiems pacientams,
po nudegimy, sirgus steroidine miopatija, gyviinams su nusilpusia imunine sistema ir jauniems
gyviinams, nes kortikosteroidai gali sulétinti augima.

Sis veterinarinis vaistas gali nepalankiai veikti vakcinavimo veiksminguma. (Zr. Saveika su kitais
vaistais ir kitos sgveikos formos).

Gyvinams, sergantiems inksty nepakankamumu, biitinas specialus steb¢jimas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui atidziai jvertinus naudg ir rizika.

Tabletés yra su kvapiosiomis medziagomis. Kad apsaugoti nuo atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia
laikyti gyviinams neprieinamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Prednizolonas ar kiti kortikosteroidai gali sukelti padidéjusj jautruma (alergines reakcijas). Zmonés,

kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui ar kitiems kortikosteroidams, ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Kad iSvengti atsitiktinio prarijimo, ypatingai vaikams, nepanaudota tabletés dalis turi biiti grazinta |
atidaryta lizdinés pakuotés vietg ir jdéta atgal j kartonine dézute. Atsitiktinai prarijus, ypatingai vaikui,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.
Kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus i§sigimimus, todél rekomenduojama nés¢ioms moterims vengti
salyCio su §iuo veterinariniu vaistu. Po tableciy naudojimo reikia nedelsiant gerai nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti prednizolong vaikingoms pateléms. Tyrimais su laboratoriniais gyviinais

nustatyta, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu gali sukelti vaisiaus anomalijas.
Naudojimas vélesnémis vaikingumo stadijomis gali sukelti persileidimg arba ankstyva jaunikliy
atsivedimg.

Gliukokortikoidai iSsiskiria su pienu ir gali sukelti zindanc¢iy jaunikliy augimo sulétéjima. Gyvinams
laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Fenitoinas, barbitiiratai, efedrinas ir rifampicinas gali skatinti kortikosteroidy metabolinj klirensa, dél
to gali mazéti jy kiekis kraujyje ir silpnéti fiziologinis poveikis.

Sj veterinarinj vaista naudojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali stipréti vir§kinimo
trakto opéjimas.

Prednizolono naudojimas gali skatinti hipokalemijg ir taip didinti $irdj veikianciy glikozidy
toksiSkumo rizikg. Hipokalemijos rizika gali padidéti, jeigu prednizolonas naudojamas kartu su kalj
SalinancCiais diuretikais. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kai naudojamas derinant su insulinu.

Vakcinuoti gyvomis nusilpnintomis vakcinomis reikia likus dviem savaitéms iki arba dvi savaités po
gydymo.

Perdozavimas
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Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy reakcijy, i$skyrus aprasytas punkte ,,Nepageidaujamos
reakcijos®.
Specifinio priesnuodzio néra.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny):

Laboratoriniai rodikliai: Trigliceridy kiekio padidéjimas', hipokortizolemija'
Hiperadrenokorticizmas!

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

Hiperadrenokorticizmas (jatrogeninis), KuSingo liga (jatrogenin¢), cukrinis diabetas

Laboratoriniai rodikliai: mazas tiroksino kiekis (T4), padidéjes kepeny fermenty kiekis, padidéjes
serumo Sarminés fosfatazés (ALP), eozinopenija, limfopenija, neutrofilija.

Klinikiniai poZymiai: raumeny nusilpimas, poliurija (padidéjusi §lapimo gamyba)?, polidipsija
(troskulys)?, polifagija (padidéjes apetitas)?, odos atrofija, vir§kinimo trakto opéjimas®, pakreatitas,
elgsenos sutrikimai, jaudulys, depresija

DaZnumas nenustatytas (i$ turimy duomeny negalima nustatyti):

Laboratoriniai rodikliai: padidéjusi prieskydiniy liauky (PTH) koncentracija, sumazéjes laktato
dehidrogenazés (LDH) kiekis, sumazéjes aspartato aminotransferazés (AST) kiekis,
hiperalbuminemija (padidéj¢s albumino kiekis kraujyje), hipernatremija (padidéjes natrio kiekis
kraujyje)*, hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje) *

Klinikiniai poZymiai: raumeny silpnumas, osteoporoze, isilginio kauly augimo slopinimas, didéja
ktino svoris, 1étéja gijimas, sukelia vandens sulaikyma, persiskirsto kiino riebalai, stipréja jau
esancios infekcijos’, odos kalcinozé

'pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy slopinimo rezultatas. Nutraukus gydyma, gali pasireiksti
antinksc¢iy nepakankamumo pozymiai, dél to gyvinai gali nesugebéti tinkamai elgtis stresinése
situacijose.

2ypac ankstyvosiose gydymo stadijose.

3Steroidai gali sunkinti vir§kinimo trakto opéjima gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo, ir gyviinams, patyrusiems stuburo trauma.

*naudojant ilgg laika.

>dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo atsparumas ar stipréti jau esancios infekcijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Doze¢ ir bendrg gydymo trukme kiekvienu atskiru atveju turi nustatyti veterinarijos gydytojas,
priklausomai nuo pozymiy sunkumo. Reikia skirti maziausig veiksmingg doze.

Pradiné dozé:

- dermatitui, kai reikalinga uZzdegima mal$inanti dozé: 0,5 mg 1 kg kiino svorio du kartus per para,
-dermatitui, kai reikalinga imunitetg slopinanti dozé: 1-3 mg 1 kg ktino svorio du kartus per parg.
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Ilgesnis gydymas: kai vaistg naudojant kasdien pasiekiamas pageidaujamas poveikis, doze reikia
mazinti, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé. Doze¢ mazinti reikia duodant vaistg kas antrg
dieng ir (arba) dalijant doz¢ pusiau kas 5-7 dienas, kol bus pasiekta maziausia veiksminga doz¢.
Pavyzdziui, 10 kg Suniui reikalinga prieSuzdegiminé doze 0,5 mg/kg du kartus per parg, naudojant
puse 10 mg tabletés du kartus per parg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gyviinas tablete suéda pats arba reikia jdéti tablete tiesiai j burna.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Nesunaudotas tabletés dalis reikia grazinti j atidarytg lizding plokstele ir panaudoti kitam gydymui.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés ir kartoninés dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/18/2468/001
LT/2/18/2468/002

Pakuotes dydziai:

Dermipred 10 mg

Kartoniné dézuté su 16 ar 96 tabletémis.
Dermipred 20 mg

Kartoniné dézuté su 20 ar 100 tableciy.
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Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-03

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Pranciizija

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Pranciizija

17. Kita informacija
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