ANEXA 1

REZUMATUL CARAC’I‘ERISTICILOR PRODUSULUI

Areckd w. L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 20 mg comprimate pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanti activi
Predanisolon 20.0 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate rotunde de culoare bej spre maroniu, cu marcaj in forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru pirti egale.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta

Caini.

4,2  Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁicarea speciilor tinta

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

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu:
- Infectii virale, micotice sau parazitare necontrolate printr-un tratament adecvat
- Diabet zaharat ‘
- Hiperadrenocorticism
- Osteoporoza
- Insuficientd cardiaci
- Insuficien{d renald severd
= Ulcer cornean
- Ulcer gastro-intestinal
~ Glaucom
Nu se utilizeazd concomitent cu vaceinuri vii atenuate.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipien{i.
Vezi si sectiunile 4.7 5i 4.8,

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

‘Administrarea de corticoizi are scopul de a ;induce o ameliorare a semnelor clinice mai degrabi decit a
vindeca. Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul afectiunii primare si/sau cu controlul mediului.
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4.5 Precautii speciale pentru ut‘lhzan

i
;;
4

Precautii qnecnale pentry utlhzaue, a animale

I cazurile in care este pr ezen/i/-a/ o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat impreuna cu o terapie
antibacteriand adecvati. Dogele active farmacologic pot conduce la insuficienta suprarenald. Aceasta
poate deveni evidenta n special dupa oprirea tratamentului cu corticosteroizi. Efectul poate fi redus la
minim prin instituirea terapiei o data la doud zile, dacd este posibil. Dozele trebuie reduse si
tratamentul oprit treptat pentru a evita aparitia insuficientei suprarenale (vezi §i sectiunea 4.9).
Corticoizii de felul prednisolonului exacerbeazi catabolismul proteic. In consecingi, produsul trebuie
administrat cu precautie la animalele in virsta sau malnutrite.

Corticoizii de felul pledmsolonulul trebuie utilizati cu pruden(a la pacxentn cu hipertensiune, epilepsie,
arsuri, miopatii steroidiene anterioare, la animalele imunocompromise si la animalele tinere deoarece
corticosteroizii pot Incetini cresterea.

Tratamentuf cu acest p:odus medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccinarii, Cénd se
utilizeazid vaccinuri vii atenuate, trebuie piistrat un interval de doud sdptdmani Tnainte sau dupi
tratament.

Este necesara monitorizare speciald in cazul animalelor cu insuficientd renald. Utilizati numai dupa
evaluarea atentd a raportului beneficiw/risc de citre medichl veterinar curant.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a ‘evita ingestia accidentali, nu depozitati
comprimatele la indeména animalelor,

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

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la prednisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintre excipienti, trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Corticosteroizii pot cauza malformatii fetale; dm aceastd cauzii, femeile Insircinate trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar, :

Spélati mainile cu atentie dupd manipularea comprimatelor,

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Se cunoaste faptul ci antiinflamatoarele corticosteroidienie, cum este prednisolonul, determinid o gama
vastd de reactii adverse. {n timp ce administrarea unicé de doze crescute este in general bine tolerati,
acestia pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe tekmen lung,

Supresia semnificativa a cortizolului, asociatd dozelor, observata In timpul tratamentului, este rezultatul
supresiei axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace. Dupi intreruperea tratamentului pot
apérea semne de insuficientd suprarenala si acest lucru poate determina animalul s nu poatd face fata
in mod adecvat situatiilor stresante.

Cregterea semnificativa a trigliceridelor poate face parte din hiperadrenocorticismul iatrogen posibil
(boala Cushing) care implicd alterarea semnificativa a metabolizirii grisimilor, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu, redistribuirea grdsimii corporale, cresterea greutitii corporale,
slabiciunea musculard si pierderea tesutului muscular si osteoporoza. Supresia cortizolului §i cresterea:
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezintd o reactie adversa foarte frecvent a medicatiei pe
bazi de corticoizi (mai mult de unul din 10 animale),

Alte modificdri ale parametrilor biochimici i hematologici sanguini, asociate probabil cu utilizarea
prednisolonului, au fost reflectate de efecte semnificative observate asupra fosfatazei alcaline (crestere),
lactat-dehidrogenazei (scidere), albuminei (cregtere), eozinofilelor, limfocitelor (scidere), neutrofilelor
(crestere) si enzimelor hepatice din ser (crestere). A fost observatd de asemenea o sciidere a aspartat-
aminotransferazei.




Corticoizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si po 1ﬁ1g10 in éﬁecnl in fazele de
inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu siapd, precum si hlpok'lhenne fa
utilizarea pe termen Eung Corticosteroizii sistemici determina depunelea de calcm e ]ﬁﬁéke (ca]mnos‘.ls
cutis). : e
Utilizarea corticosteroizilor poate intirzia vindecarea pligilor, iar actiunea imunosuprésoare poate slibi
rezistenta sau poate provoca exacerbarea infectiilor existente. In prezenta infectiilor virale,
corticosteroizii pot agrava boala sau pot gribi progresia acesteia.

S-a raportat ulceratie gastro-intestinald la animalele cérora li se administreazd medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumi la nivelul maduvel spindrii.

Alte reactii adverse care pot apirea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a oaselor; atrofia cutanat;
diabetul zaharat, tulburari de comportament{ excitatice si depresie); pancreatita; sciderea sintezei
hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei hormonului parotidian, Vezi gi sectiunea 4.7.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat

Nu se recomandd utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Se stie cid administrarea
corticosteroizilor in prima parte a gestatiei produce anomalii fetale la animalele de laborator.
Administrarea Tn ultima parle a gesta(iei poate duce la fatdri premature sau avort.

Glucocorticoizii sunt excretafi In lapte si'pot duce la afectarea cresterii la sugari. In consecinta,
produsul trebuie utilizat la catelele lactante numai in conformitate cu evaluarea beneliciu/rise efectuata
de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale san alie forme de interacfiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determindnd sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente AINS poate exacerba
ulceratiile gastro-intestinale.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopolasemie i prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitatea cauzatid de glicozidele cardiace, Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daca
prednisolonul se administreazi concomitent cu diuretice care determind scaderea concentratiifor
potasiului. Trebuie luate méasuri de precautie cand se asociazi cu administrarea de insulini.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare oral.

Doza i durata totald a tratamentului este determinatd de medicul veterinar pentru fiecare caz in parte,
in functie de severitatea simptomatologiei. Trebuie utilizatd cea mai micd doza eficienta.

Doza initiala:

- pentlu dermatitele care necesiti o dozi dntnnﬂamdtomc 0,5 mg per kg greutate corporald, de doui
ori pe zi. -

- pentru dermatitele care necesiti o doz3 imhnosupresivé: 1 —3 mg per kg greutate corporala.

Pentru tratamentele de lungd durata: atunci cind, dupd o perioada, a fost obtinut efectul dorit, doza
trebuie redusa péni la cea mai mica doza eficientd, Reducerea dozei poate fi ficuta prin administrarea
terapiei o data la doud zile si/sau prin injumaititirea dozei la un interval de 5-7 zile pana se ajunge la
cea mai micd dozi eficientd.

De exemplu:

Numarul de tablete pentru o dozd de | mg/kg/zi Impirtita in doudt doze egale — echivalent cu doza
antiinflamatorie de 0,5 mg per kg greutate dorporald, de doud ori pe zi



Greutatea Dermipred 10 mg Dermipred 20 mg
corporali (kg) Numir de comprimate (de doud | Numir de comprimate (de doui

0.5mg/kg ori pe zi) ori pe zi)

3-5 Ya

6—10 ¥ Y

1115 Ya

16 —20 1 Y

2] =25 1 Y ;

26— 30 Ve

31-40 1

Sunt inghitite in mod spontan de cétre animale sau se pot plasa comprimatele la baza limbii,

.4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, dntidoturi), dupa caz

O supradozi nu va cauza alte efecte in afard de cele mentionate in sectiunea 4.6.
Nu existi antidot specific,

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: corticosteroizi pentru uz sistemie, glucocorticoizi, prednisolon.
Codui veterinar ATC: QHO2AB06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Prednisolonul este un antiinflamator corticosteroid sintetic apartindnd 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 proinflamatori. Acidul arahidonic este eliberat dintr-o componenti fosfolipidici a
membranei celulare prin actiunea fosfolipazei A,. Corticosteroizii inhibi 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
eliberarea enzimelor din comportamentul lizozomal.

Efect imunosupresiv:

Proprietifile imunosupresoare ale prednisolonului sunt exprimate la o dozi mai ridicati, atit pe
macrofage (fagocitoza mai lentd, scaderea fluxului citre focare inflamatorii) cét si pe neutrofile si
limfocite. Administrarea prednisolonului reduce productia de anticorpi si inhiba mai multe
componente ale complementului. *

Efect antialergic: .

Ca toti corticosteroizii, prednisolonul inhibi eliberarea histaminei de citre mastocite. Prednisolonul
este activ in toate manifestiirile alergiei ca o terapie complementari celei specifice,




Y
5.2 Particulariti{i farmacocinetice -

. gy EY
[n urma administrarii orale, prednisolonul este absorbit rapid si aproape in totalit; i ﬁ_‘éj@‘@:l’ gastro-
intestinal (80%). »

Se leagd puternic si reversibil (90%) de proteinele plasmatice.
Difuzeazd in toate fesuturile si fluidele corpului, traverseazi bariera placentard si este excretat in
cantitdti reduse {n laptele matern,

Prednisolonul este excretat in urind atdt sub formd neschimbatd céit si ca metaboliti glucurono-
conjugati.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Drojdie

Ficat de porc pulbere

Silice coloidald anhidra

Glicerol distearat

Celulozi microeristalini

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul,

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare:
Blister din Aluminiu / Polivinilclorid - Aluminiu — Poliamida: 3 ani

Blister din aluminiu / PYC — termosudat — blister din PVC: 2 ani

6.4, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturii mai mare de 30°C.

Orice portiune de comprimat neutilizati trebuie returnata in blister si utilizati la urmitoarea
administrare.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Blister din aluminiu / PVC — termosudat — blister din PVC contindnd 10 comprimate.
Blister din Aluminiu / Polivinilclorid - Aluminiu - Poliamidé continind 10 comprimate.

Cutie de carton cu 20 comprimate sau cu 100 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfet de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTOI};&ZATIEI DE COMERCIALIZARE
ey
. . 7
Ceva Santé Animale Romahiu/ff;f
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4,7

0401850 Bucuregti
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180078

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
07.06.2018
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUX

Decembrie 2019

INTERDICTII PENTRU V;\NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE,
Nu este cazul.




ANEXA 1

ETICHETARE SI PROSPECT

A, ETICHETARE



AMERH £

INFORMATH CARE TR_EBUIF INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
R/

Cutie'de carton -~ = 4

.//

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 20 mg comprimate pentru céini

Prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Prednisolon 20 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Compriniat

[ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate
100 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

G R T

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP { lund/an }

| 11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE




A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C. LR S

Orice portiune de comprimat neutilizati trebuie returnata in bister si ut1]12dta la ulmat@ai ca
administrare, .

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUT“ILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupa caz

»Numai penteu uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de retetdl veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPILILOR”

A nu se ldsa fa vederea st indeména copiilor,

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania
Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
040185 Bucuresti
ROMANIA

' 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180078

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE, TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blister e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dermipred 20 mg comprimate pentru ciini
Prednisolon

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 3. DATA EXPIRARII

EXP { lund/an }

4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numdr}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT



IROSPECT

. D(;-ﬁnipmd 10 mg comprimate pentru ciini
Dérmipred 20 mg comprimate pentru ciini

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé Animale Romania

Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4,

0401850 Bucuresti

ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dermipred 10 mg comprimate pentru ciini
Dermipred 20 mg comprimate pentru cdini

Prednisolon

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Dermipred 10 mg

Fiecare comprimat contine:

Substanfa activi

Prednisolon 10.0 mg

Comprimate rotunde de culoare bej spre maroniu, cu marcaj in forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patry pirti egale.

Dermipred 20 mg

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa

Prednisolon 20.0 mg

Comprimate rotunde de culoare bej spre maroniu, cu marcaj in forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru par{i egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

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




5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale cu: LT
- Infectii virale, micotice sau parazitare necontrolate printr-un tratameﬁt-a@cb'va
- Diabet zaharat ‘ N
- Hiperadrenocorticism
~ Osteoporozi
- Insuficientd cardiaca
- Insuficienta renald severa
- Ulcer cornean
- Uleer gastro-intestinal
- Glaucom
Nu se utilizeazd concomitent cu vaccinuri vii atenuate.
Nu se utilizeazii in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la alti corticosteroizi sau la oricare
‘dintre excipienti.
Vezi si sectiunile “Gestatie i lactatie” si “Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”.

6. REACTII ADVERSE

Se cunoaste faptul cd antiinflamatoarele corticosteroidiene, cum este prednisolonul, determind o gama
vastd de reactii adverse. In timp ce administrarea unica de doze crescute este in general bine toleratd
acestia pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe termen lung,

Supresia semnificativa a cortizolului, asociati dozelor, observati in timpul tratamentului, este rezultatul
supresiel axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace. Dupd intreruperea tratamentului, pot
apirea semne de insuficientd suprarenala §i acest Jucru poate determina animalul sii nu poati face fata in
mod adecvat situatiilor stresante.

Cregterea semnificativa a trigliceridelor poate face parte din hiperadrenocorticismul iatrogen posibil
(boala Cushing) care implici alterarea semnificativd a metabolizarii grisimilor, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu, redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutatii corporale,
slabiciunea musculara si pierderea fesututui muscular si osteoporoza. Supresia cottizolului si cregterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor. reprezinti o reactie adversa foarte frecventi a medicatiei pe
baza de corticoizi (mai mult de unul din 10 animale),

Alte modificari ale parametrilor biochimici si hematologici sanguini, asociate probabil cu utilizarea
prednisolonului, au fost reflectate de efecte semuificative observate asupra fosfatazei alcaline (crestere),
lactat-dehidrogenazei (scidere), albuminei {crestere), eozinofilelor, limfocitelor (scidere), neutrofilelor
(cregtere) si enzimelor hepatice din ser (crestere). A fost observatd de asemenea o scidere a aspariat-
aminotransferazei.

Corticoizli administrafi sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele de
inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot proveca retenfie de sodiu §i apd, precum si hipokaliemie, la
utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici determini depunerea de calciu n piele {(calcinosis
cutis).

Utilizarea corticosteroizilor poate intrzia vindecarea pligilor, iar actiunca imunosupresoare poate slabi
rezistenta sau poate provoca exacerbafea infectiilor existente. in prezenta infectiilor virale,
corticosteroizii pot agrava boala sau pot gribi progresia acesteia,

S-a raportat ulceratie gastro-intestinald la animalele cdrora |i se administreaza medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu trauma la nivelul maduvei spinarii.

Alte reactii. adverse care pot apirea sunt; inhibarea cregterii longitudinale a oaselor; atrofia cutanata;
diabetul zaharat, tulburari comportamentale( excitatie si depresie); pancreatita; sciderea sinlezei
hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei hormonului parotidian. Vezi si sectiunea »Jestatie si lactatie”.

£l

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, v ruglim si informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.



7. SPECIH TINTA

Céini

) .. e ‘/J’
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald,

Doza si durata totald a tratamentului este determinati de medicul veterinar pentru fiecare caz in parte,
in functie de severitatea simptomatologiei. Trebuie utilizatd cea mai mici dozi eficientd.

[oza initiala: i

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

- pentru dermatitele care necesitd o dozd imunosupresiva: 1 —3 mg per kg greutate corporala,

Pentru tratamentele de lungil durati: atunci cdnd, dupé o perioadi, a fost obtinut efectul dorit, doza
trebuie redusi pind la cea mai mica doza eficientd. Reducerea dozei poate fi facuta prin administrarea
terapiei o data la doui zile si/sau prin injumitatirea dozei la un interval de 5-7 zile pani se ajunge la
cea mai mici dozi eficientd.

De exemplu: -
Numirul de tablete pentru o dozi de | mg/kg/zi Impértita in dou# doze egale — echivalent cu doza
antiinflamatorie de 0,5 mg per kg greutate corporald. de doua ori pe zi

Greuataten Dermipred 10 mg Dermipred 20 mg
corporali (kg) Numiir de comprimate (de doud | Numar de comprimate (de doua
0.5mg/kg ori pe zi) ori pe zi)
3—-5 Ya

610 Y Y4

11-15 Vi

16~ 20 1 e

21 -25 1%

26-30 : Ya

3140 !

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sunt Inghitite in mod spontan de citre animale sau se pot plasa comprimatele la baza limbii.
106. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.

Orice portiune de comprimat neutilizata trebuie returnata in blister i utilizatd [a urmétoarea
administrare.

A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcat pe cutiesau blister dupad EXP. Data
expiriirii se referd la ultima zi din acea luni.



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALL)

Administrarea de corticoizi are scopul de a induce o ameliorare a semnelbgfé].ili'ice_x mai degraba decét a
vindeca. Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul afecfiunii primare si/satr cu'eon]

Precautii speciale pentru utilizare la animale :

In cazurile Tn care este prezentd o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat Impreuna cu o terapie
antibacteriani adecvatd. Dozele active farmacologic pot conduce la insuficienta suprarenali, Aceasta
poate deveni evidenti in special dupi oprirea tratamentului cu corticosteroizi. Efectul poate fi redus la
minim prin instituirea terapiei o data la ‘doud zile, daci este posibil. Dozele trebuie reduse si
tratamentul oprit treptat pentru a evita aparitia nsuficientei suprarenale. (vezi si sectiunea 4.9).
Corticoizii de felul prednisolonului, exacerbeazi catabolismul proteic. In consecinti, produsul trebuie
administrat cu precautie la animalele in vérsta sau malnutrite,

Corticoizii de felul prednisolonului trebuie utilizati cu prudenta la pacientii cu hipertensiune, epilepsie,
arsuri, miopatii steroidiene anterioare, la animalele imunocompromise si la animalele tinere deoarece
corticosteroizii pot incetini cresterea. '

- Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar poate interfera cu eficacitatea vaccinirii. Cand se
utilizeazd vaccinuri vii atenuate, trebuie pastrat un interval de doud saptamani inainte sau dupi
tratament.

Este necesara monitorizare speciali in cazul animalelor cu insuficientd renala. Utilizati numai dupa
evaluarea atentd a raportului beneficiu/rise de ciitre medicul veterinar curant,

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati
comprimatele la indemana animalelor.

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

in caz de ingestie accidentala, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsuiui sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti' la prednisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintre excipienti, trebuie s evite contactul gu produsul medicinal veterinar.

Corticosteroizii pot cauza malformafii fetale; din aceastii cauza, femeile Insdrcinate trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar,

Spilati minile cu atentie dupd manipularea comprimatelor.

Gestatie si lactatie;

Nu se recomandd utilizarea corticosteroizilor la animalele gestante. Se stie cd administrarea
corticosteroizilor in prima parte a gestafiei produce anomalii fetale la animalele de laborator,
Administrarea in ultima parte a gestatiei poate duce la fatari premature sau avort.

Glucocorticoizii sunt excretafi in lapte si' pot duce la afectarea cresterii la sugari. In consecintd,
produsul trebuie utilizat la cifelele lactante numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fenitoina, barbituricele, efedrina si 1‘ifalnpiéilla pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinand sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente AINS poate exacerba
ulceratiile gastro-intestinale.

Administrarea prednisolonutui poate induce hipopotasemie si prin urtmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitatea cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daci
-prednisolonul se administreazi concomitent cu diuretice care determini sciderca concentratiilor
potasiului. Trebuie luate mésuri de precautie cind se asociazi cu administrarea de insulini.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot);
O supradozi nu va cauza alte efecte in afara de cele mentionate in secfiunea 4.6.
Nu existd antidot specific.




13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU E]LIM’INAREEA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2019
15. ALTE INFORMATIL

Dermipred 10 mg
Cutie de carton cu [6 comprimate sau 96 comprimate

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local af detinatorului autorizatiei de comercializare.







