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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 10 mg comprimate pentru cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa
Prednisolon 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Drojdie
Pulbere de ficat de porc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Glicerol distearat

Celuloza microcristalina

Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maron deschis, cu linie dublu crestati pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al dermatitelor inflamatorii si imuno-
mediate la céini.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu:
- Infectii virale, micotice sau parazitare necontrolate printr-un tratament adecvat
- Diabet zaharat
- Hiperadrenocorticism
- Osteoporoza
- Insuficienta cardiaca
- Insuficienta renala severa
- Ulcer cornean
- Ulcer gastro-intestinal
- Glaucom
Nu se utilizeazd concomitent cu vaccinuri vil atenuate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.
Vezi si sectiunile 3.7 si 3.8.

3.4  Atentioniri speciale



de glucocorticoizi are scopul de a induce o ameliorarea a semnelor clinice mai degraba
_ Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii preexistente si/sau cu controlul

Administr

i _spéciale pentru utilizare

Preca'qt ‘shéciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

R

fn cazurile in care este prezentd o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat impreuna cu o terapie
antibacteriani adecvati. Dozele active farmacologic pot conduce la insuficienta suprarenald. Aceasta
poate deveni evidenta in special dupa oprirea tratamentului cu corticosteroizi. Efectul poate fi redus la
minim prin instituirea terapiei cu zi alternativa, daca este posibil. Dozele trebuie reduse si tratamentul
oprit treptat pentru a evita aparitia insuficientei suprarenale. (vezi si sectiunea 3.9).

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, exacerbeaza catabolismul proteic. In consecinta, produsul trebuie
administrat cu precautie la animalele in vérsta sau malnutrite.

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, trebuie utilizati cu prudenté la pacientii cu hipertensiune, epilepsie,
arsuri, miopatii steroidiene anterioare, la animalele imunocompromise si la animalele tinere deoarece
corticosteroizii pot incetini cresterea.

Tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccindrii. (Vedeti sectiunea
3.8)

Este necesara monitorizare speciald in cazul animalelor cu insuficientd renald. Utilizati numai dupi
evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar curant.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Prednisolonul sau alti corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon sau la alti corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti
trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. :
Pentru a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, partile de comprimat neutilizate trebui
returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse Tnapoi in cutia de carton. In caz de ingestie
accidentala, in special de citre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si aratati prospectul sau
eticheta medicului.

Corticesteroizii pot provoca malformatii fetale; de aceea se recomanda ca femeile insdrcinate sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-vd bine mdinile imediat dupd manipularea
comprimatelor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Trigliceride crescute, hipocortizolemie'
(>1 animal / 10 animale tratate): Hipoadrenocorticism'
Foarte rare Hiperadrenocorticism (iatrogenic), Boala Cushing

(<1 animal / 10 000 de animale (fatrogenic). diabet zaharat

tratate, inclusiv raportarile izolate): Nivel scazut de tiroxini (T4), cresterea enzimelor hepatice,
cresterea fosfatazei alcaline serice (ALP), eozinopenie,
limfopenie, neutrofilie

Oboseala musculara




Poliurie?
Polidipsie, polifagie?
Subtierea pielii

Ulcere gastro-intestinale®, pancreatita

«

Probleme de comportament, excitare, deﬁr\egie_. e,

‘ < . .. . RN
Frecventd nedeterminata Cresterea concentratiei hormonului paratiroi

scaderea lactat dehidrogenazei (LDH), sciderea aspartat
aminotransferazei (AST), hiperalbuminemie, .
hipernatremie®, hipokalemie®*

(nu poate fi estimata din datele
-disponibile)

Slabiciune musculard, osteoporoza, inhibarea cresterii in
lungime a oaselor

Cresterea in greutate, intarzierea vindecirii, retentie de apa,
redistribuirea grasimii corporale

Infectii oportuniste’

Calcificari cutanate

"este 0 consecintd a suprimdrii axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale. Semnele de insuficienta
suprarenald pot apdrea dupa incetarea tratamentului si acest lucru poate face animalul incapabil sa faca
fatd In mod adecvat situatiilor stresante.

2 in mod special in fazele incipiente ale terapiei

? poate fi exacerbatd de steroizi la animalele cdrora li se administreazi medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinérii.

*1n cazul utilizarii indelungate

> actiunea imunosupresoare a corticosteroizilor poate slibi rezistenta la infectiile existente sau le poate
agrava.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea prednisolonului la animalele gestante. Se stie ca administrarea in prima
parte a gestatiei produce anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in ultima parte a
gestatiei poate duce la fatari premature sau avort.

Glucocorticoizii sunt excretati in lapte si pot duce la afectarea crestertii la sugari. La animalele in
lactatie, utilizarea se va face doar in urma evaluarii beneficiu-risc facuta de medicul veterinar.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinind scaderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
poate exacerba ulceratiile tractului gastro-intestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daca
prednisolonul se administreaza concomitent cu diuretice care determina scaderea concentratiilor




potasiului.sg ebuie luate masuri de precautie cand se asociaza cu administrarea de insulina.
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Cand vacdirigyea se face cu vaccinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doud saptdmani inainte
sau dupa tratament.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare‘orala.

Doza si durata totala a tratamentului este determinata de medicul veterinar pentru fiecare caz in parte,
in functie de severitatea simptomelor. Trebuie utilizata cea mai micd doza eficienta.

Doza initiala:

- pentru dermatitele care necesitd o doza antiinflamatoare: 0,5 mg per kg greutate corporala, de doud
ori pe zi.

- pentru dermatitele care necesitd o doza imunosupresiva: 1 -3 mg per kg greutate corporald, de doud
ori pe zi.

Pentru tratamentul de lunga durati: cand dupi o perioada de dozare zilnica, a fost obtinut efectul dorit,
doza trebuie redusa pana la cea mai mici dozi eficientd. Reducerea dozei trebuie facuta prin terapie cu
zi alternativa si/sau prin injumititirea dozei la intervale de 5-7 zile pana se ajunge la cea mai mica
doza eficienta. '

De exemplu, pentru un ciine de 10 kg care necesita o dozi antiinflamatoare de 0,5 mg/kg de doua ori
pe zi, se administreaza o jumitate de comprimat de 10 mg de doud ori pe zi.

Comprimatele sunt inghitite in mod spontan de catre animale sau se pot introduce direct in gura
animalului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O supradozi nu va cauza alte efecte 1n afard de cele mentionate in sectiunea 3.6.
Nu exista antidot specific.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QHO02AB06

4.2 Farmacodinamie
Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroid sintetic apartinnd familiei glucocorticoizilor.
Principalele efecte ale prednisolonului sunt aceleasi ca ale glucocorticoizilor.

Efect antiinflamator:

Proprietitile antiinflamatorii ale prednisolonului apar la doze reduse si sunt explicate prin:

- inhibarea fosfolipazei A, ceea ce reduce sinteza acidului arahidonic, un precursor al mai multor
metaboliti proinflamatorii. Acidul arahidonic este eliberat de la componenta fosfolipidica a membranei
celulare prin actiunea fosfolipazei A,. Corticosteroizii inhiba indirect aceasta enzima prin inducerea
sintezei endogene de polipeptide, lipocortine, care au o actiune anti-fosfolipazica;

- prin efectul de stabilizare a membranei, In special in relatia cu lizozomii, acest lucru prevenind
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Efect imunosupresiv: Proprietatile imunosupresive ale prednisolonului sunt exprimate lé%fd}%é%ai .
ridicata, atat pe macrofage (fagocitozi mai lentd, sciderea fluxului citre focare inﬂamat(‘)fiiﬁ si pe
neutrofile si limfocite. Administrarea prednisolonului reduce productia de anticorpi si inhi\)é-inax_ Odp,
multe componente ale complementului. . - .;(/?""”EA»
o eem
Efect antialergic: . v , e
Ca toti corticosteroizii, prednisolonul inhiba eliberarea histaminei de catre mastocite. Prednisolonul
este activ In toate manifestarile alergiei ca o terapie complementari celei specifice.

4.3  Farmacocinetici _
In urma administrarii orale, prednisolonul este absorbit rapid si aproape in totalitate de la nivelul
tractului gastro-intestinal (80%).

Se leagd puternic si reversibil (90%) de proteinele plasmatice.

Difuzeazi in toate tesuturile si fluidele corpului, traverseazi bariera placentara si este excretat in
cantititi reduse in laptele matern.Prednisolonul este excretat in urini

atat sub forma neschimbata cit si ca metaboliti glucurono- si sulfo- conjugati.

5.. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 - Incompatibilititi majore

Nu'este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Blister: AI/PVC - Al- OPA: 3 ani. - co el

Blister: Al/ PVDC - TE - PVC: 2 ani

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Orice portiune de comprimat neutilizatd trebuie returnata in blister si utilizatd la urmitoarea
administrare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din Aluminiv/Clorura de poliviniliden - Termo elast - Clorura de polivinil continand 16
comprimate.

Blister din Aluminiu/Clorura de polivinil - Aluminiu - Poliamida contindnd 16 comprimate.
Cutie de carton cu 16 comprimate sau cu 96 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati smtew?‘ie de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite dm deestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aphcab' pmdusuﬁy edicinal veterinar respectlv

ROMANIA :

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210137

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07/06/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

10/2024 ‘

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate pfivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary ).



ANEXA 1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



'INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 16 sau 96 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 10 mg comprimate

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Prednisolon 10,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

16 comprimate
96 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizata la urmétoarea
administrare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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[12. «MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA Si INDEMANA COPHLOR”
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‘A nu se lasa la ve jrea si indeména copiilor.

( 13. NUMEE;E’ DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

,«
s "'

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210137

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MICI

Blister

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PWARE

LI-. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 mg de prednisolon

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. - Denumirea produsului medicinal veterinar
Dermipred 10 mg comprimate pentru ciini -
Dermipred 20 mg comprimate pentru cdini

Predﬁisologi

2. Compozitie

Dermipred 10 mg

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa .

Prednisolon 10,0 mg

Comprimate rotunde, de culoare bej pana la maron deschis, cu linie dublu crestata pe 0 parte.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti egale. = v

Dermipred 20 mg

Fiecare comprimat contine;

Substant{a activi

Prednisolon.... -« - : 20,0 mg

Comprimate. rotunde de culoare bej pana la maron deschis, cu linie dublu crestata pe o parte.
Comprimatele.pot fi.divizate in doud sau patru parfi egale.

3. Sp,ecii tinta
C-éinj ,
4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al dermatitelor inflamatorii §i imuno-
mediate la cdini.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu:

- Infectii virale, micotice sau parazitare necontrolate printr-un tratament adecvat

- Diabet zaharat '

- Hiperadrenocorticism

- Osteoporoza

- Insuficientd cardiaca

- Insuficienti renala severd

- Ulcer cornean

- Ulcer gastro-intestinal

- Glaucom
Nu se utilizeazd concomitent cu vaccinuri vii atenuate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticostercizi sau la oricare
dintre excipienti.
Vezi si sectiunile “Gestatie si lactatie” si “Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”.

6. Atentiondri speciale
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Adrmmstrarea dg glucocorticoizi are scopul de a induce o ‘ameliorarea a semnelor clinice mai degraba
) '”{ratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii preexistente s 51/sau cu controlul
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in cazunlq&p dg@re este prezentd o infectie bacteriana, produsul trebuie utilizat 1 1mpreuna cu o ‘terapie
anqbac&ygnﬁ adecvati. Dozele active farmacologic pot conduce la insuficienta suprarenala Aceasta

pbﬁ“ﬁéﬁ%&/em evidents in special dupa oprirea tratamentului cu corticosteroizi. Efectul poate fi redus la

minim prin instituirea terapiei cu zi alternativa, daci este posibil. Dozele trebuie reduse si tratamentul
oprit treptat pentru a evita aparma insuficientei suprarenale. (Vedeti si sectiunea ,,Doze pentru fiecare
specie, cdi de administrare si metode de administrare”).

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, exacerbeazi catabolismul proteic. In consecinta, produsul trebuie
administrat cu precautie la animalele in varsta sau malnutrite.

Corticoizii cum ar fi prednisolonul, trebuie utilizati cu prudenta la pamentn cu hipertensiune, epilepsie,
arsuri, miopatii steroidiene anterioare, la animalele imunocompromise si la animalele tinere deoarece
corticosteroizii pot incetini cresterea.

Tratamentul cu produsul medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccinarii. (Vedeti sectiunea
,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune™)

Este necesara monitorizare speciald in cazul animalelor cu insuficienta renald. Utilizati numai dupa
evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar curant.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, pastrati comprimatele departe de
animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Prednisolonul sau alti corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon sau la alti corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate trebuie
returnate in spatiul deschis al blisterului si introduse inapoi in cutia de carton. In caz de ingestie
accidentals, in special de citre un copil, solicitati imediat sfatul medicului i aratati prospectul sau
eticheta medicului.

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; de aceea se recomanda ca femeile insdrcinate sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-vd bine mdinile imediat dupa manipularea
comprimatelor.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomandi utilizarea prednisolonului la animalele gestante. Se stie ca administrarea in prima
parte a gestatiei produce anomalii fetale la animalele de laborator. Administrarea in ultima parte a
gestatiei poate duce la fatiri premature sau avort.

Glucocorticoizii sunt excretati in lapte si pot duce la afectarea cresterii la sugari. La animalele in
lactatie, utilizarea se va face doar in urma evaluirii beneficiu-risc facutd de medicul veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinind scaderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului ﬁ21olog10
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
poate exacerba ulceratiile tractului gastro-intestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daca
prednisolonul se administreazi concomitent cu diuretice care determina scdderea concentratiilor

potasiului. Trebuie luate méasuri de precautie cand se asociaza cu administrarea de insulina.
Cand vaccinarea se face cu vaccinuri vii atenuate, trebule respectat un interval de doua séptdmani inainte
sau dupa tratament.



Supradozare: . :
O'supradoza nu va cauza alte efecte in afara de cele mentionate in sectiunea |
Nu existd antldot specific.

7; : Evenimente adverse

Caini: -

Foarte frecvente 1 ammal / lO ammaie tralate)

Constatan de laborator: trlghcerlde crescute hxpocortlzolemle (nivel scazut al cortlzolulul in
'sange)l . - . L AR S i % SIS LA

P

Hlpoadrenocoﬂcicism1

Fbéﬁe raf@ (<1 aﬁimlal_/ 10 0(_):'0' de éh’_im_ale tratate, inclusiv raportérilé izolate):

Hipereidrénoco‘rticisrh (iatrogéniic)‘wBoa]a- Cu’shino (iatrogenic) diabet zaharat. =~ 2.

,"Constatarl de laborator mvel scazut de tiroxina (T4) cresterea enzimelor hepatice, cresterea
. fosfatazel alcaline serice (ALP) eozmopeme llmfopeme neutrofilie . L v _
. Semne clinice: oboseala musculara pollurle (cresterea product1e1 de urma)2 pohdlpsxe (sete

exageratd)?, polifagie (apetit exagerat)’, subtierea pielii, ulcere gastro-intestinale’, pancreatiti,
probleme de comportament, excitare, depresie.

Frecventd nedeterminati (nu poate fi estimatd din datele disponibile)

,Constatarl de 1aborator cresterea concentratlel hormonulm parat1r01d1an (PTH) scaderea lactat
,dehldrogenazel (LDH) scaderea aspartat ammotransferazel (AST), hlperalbummemle (cresterea -
' mvelulul de albumina din singe), hlpematremxe (cresterea nivelului de sodiu din sdnge)*, '
hxpokalemle (cresterea nivelului de potasiu din sange)*
Semne clinice: slabiciune musculard, osteoporozi, inhibarea cresterii in lungime a oaselor, cresterea
in greutate, intdrzierea vindecarii, retentie de apd, redistribuirea grisimii corporale, infectii
oportuniste’, calcificari cutanate (depozite de calciu in piele).

! este 0 consecinta a suprimarii axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale. Semnele de-insuficientd
suprarenald pot apirea dupa incetarea tratamentului si acest lucru poate face animalul incapabil sa facd
fatd in mod adecvat situatiilor stresante.

?in mod special in fazele incipiente ale terapiei

3 poate fi exacerbatd de steroizi la animalele cérora li se administreaza medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

*in cazul utilizarii indelungate

S actiunea imunosupresoare a corticosteroizilor poate slabi rezistenta la infectiile existente sau le poate
agrava.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.
Doza si durata totala a tratamentului este determinatd de medicul veterinar pentru fiecare caz in parte,
in functie de severitatea simptomelor. Trebuie utilizatd cea mai micd dozi eficienta.

16



S

= pe
7 ooan ~
lipe 2t
- Pentiil

N
ST e

=
VTG mente S5

are necesitd o dozi antiinflamatoare: 0,5 mg per kg greutate corporald, de doud

=
Erey

7
9

rE
)
\*!’ i

F 04 . . - _ < <
dem‘?aﬁ;({j& care necesitd o dozd imunosupresiva: 1 — 3 mg per kg greutate corporald, de doua

st

atdmentul de lunga duratd: cand dupi o perioadd de dozare zilnica, a fost obtinut efectul dorit,
doza trebuie redusd pand la cea mai mica doza eficientd. Reducerea dozei trebuie facuta prin terapie cu
zi alternativa si/sau prin injumatitirea dozei la intervale de 5-7 zile pana se ajunge la cea mai mica
doza eficienta. :

De exemplu, pentru un cine de 10 kg care necesitd o dozd antiinflamatoare de 0,5 mg/kg de doud ori
pe zi, se administreazi o jumitate de comprimat de 10 mg de doua ori pe zi.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele sunt inghitite in mod spontan de catre animale sau se pot introduce direct in gura
animalului. ‘

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temf)eraturé mai mare de 25 °C.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister si utilizata la urmatoarea

administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de §alabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor -
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dermipred 10 mg
210137

Dermipred 20 mg
210138
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Dimehsiuﬁile ambalajelor:
Dermipred 10 mg

Cutie de carton‘cu 16 comprimate sau cu 96 comprimate

Dermipred 20 mg
Cutie-de carton cu 20 comprimate sau cu 100 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

P

suspectate:
Ceva Santé Animale Romania

Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, 040185 Bucuresti, Roménia
Tel: +800 3522 11 51
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale
Boulevard de 1a Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverne, Franta

17.  Alte informatii



