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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prednicortone 5 mg comprimate pentru cdini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine
Substanti activa:

Prednisolon 5 mg

Excipient{excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotund si convexa, aromat, cu linie
in formad de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatorii si mediate imun la
cini si pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care prezinta infectii virale sau micotice care nu sunt controlate cu un
tratament adecvat.

Nu se utilizeaza la animale care prezintd diabet zaharat sau hiperadrenocorticism. Nu se utilizeazi pentru
animaie cu osteoporoza.

Nu se utilizeaza la animale care prezintd disfunctie cardiaca sau renala.

Nu se utilizeaza 1a animale care prezintd ulcere corneene.

Nu se utilizeaza la animale cu ulceratie gastrointestinala.

Nu se utilizeaza la animale cu arsuri.

Nu se utilizeaza concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.

Nu se utilizeaza in caz de glaucom.

Nu se utilizeazd In timpul gestatiei (vezi sectiunea 4.7).

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa, la corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Vezi si sectiunea 4.8.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Administrarea de corticoizi induce o ameliorare a semnelor clinice, mai degraba decét vindecarea.
Tratamentul trebuie combinat cu tratamentul bolii existente si/sau controlul mediului.



. 4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fn cazurile in care este prezenti o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat in asociere cu terapia
antibacteriand adecvata.

Din cauza proprietitilor farmacologice ale prednisolonului, trebuie luate masuri de precautie la
utilizarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem imunitar slabit.

Corticoizii, cum este prednisolonul, exacerbeaza catabolismul proteic. In consecinta, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele in vérstd si malnutrite.

Concentratiile farmacologic active ale dozelor pot duce la atrofia cortexului suprarenal, ducand la
insuficientd suprarenala. Acest lucru poate fi observat in special dupa oprirea tratamentului
corticosteroidian. Insuficienta suprarenald poate fi diminuata prin instituirea administrarii terapiei o
dat3 la dous zile, daca acest lucru este practic. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie opritd
treptat, pentru a evita accelerarea insuficientei suprarenale (vezi sectiunea 4.9).

Corticoizii. cum ar fi prednisolonul, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriald, epilepsie, miopatie steroidica anterioard, la animale imunocompromise si la animale tinere,
deoarece corticosteroizii pot induce o crestere intarziata.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a se evita orice ingestie accidentald, nu péstrati comprimatele la
indemana animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Prednisolonul sau alte corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice).
- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la prednisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintre excipienti, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
- Pentru a evita ingestia accidentald, in special de cétre copii, comprimatele neutilizate trebuie
deporzitate in spatiul blisterului deschis si introduse fnapoi in cutie.
- in caz de ingestie accidentald, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului s
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
- Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomanda ca femeile
insdrcinate si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
- Spilati-va bine pe maini imediat, dupd manipularea comprimatelor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Se cunoaste faptul c&, corticosteroizii antiinflamatori, cum este prednisolonul, determind o gama vasta
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. Prin urmare, dozele la utilizarea pe
termen mediu spre lung trebuie mentinute la nivelul minim necesar pentru controlul simptomelor.
Supresia semnificativa a cortizolului, asociatd dozelor, observaia in timpul! tratamentului, este
rezultatul supresiei axei hipotalamo-hipefizo-suprarenale la dozele eficace. Dupa Incetarea
tratamentului pot aparea semne ale insuficientei suprarenale, care poate merge pana la atrofia
cortexului suprarenal, iar acest lucru poate face ca animalul sa nu mai faca fata adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloace de diminuare a problemelor legate de
insuficienta suprarenald in urma intreruperii tratamentului.

Cresterea semnificativi a trigliceridelor observata, poate face parte din hiperadrenccorticismul
iatrogen posibil (boala Cushing) care implica alterarea semnificativd a metabolizarii grasimilor,
carbohidratilor, prateinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasimii corporale, cresterea
greutatii corporale, slabiciunea musculara si pierderea de tesut muscular i osteoporoza. Supresia
cortizolului i cresterea concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezintd o reactie adversa foarte
frecventd a medicatiei pe baza de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Cresterea valorilor fosfatazei alcaline determinata de glucocorticoizi ar putea fi asociatd maririi
ficatului (hepatomegalie) insotite de cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Alte modificari ale parametrilor biochimici si hematologici sanguini, asociate probabil cu utilizarea
prednisolonului, au fost reflectate de efecte semnificative observate asupra lactat-dehidrogenazei
(scadere) si albuminei (crestere), precum si asupra eozinofilelor, limfocitelor (scadere) si a
neutrofilelor segmentate (crestere).



Se observi, de asemenea, o scidere a aspartat-aminotransferazei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
de Inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apd, precum si
hipokaliemie, la utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici determini depunerea de calciu in
piele (calcinosis cutis).

Utlizarea corticosteroizilor poate intarzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare poate
slabi rezistenta sau poate provoca exacerbarea infectiilor existente. in prezenta infectiilor virale,
corticosteroizii pot agrava boala sau pot gribi progresia acesteia.

S-a raportat ulceratie gastrointestinald la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratia
gastrointestinald poate fi exacerbati de steroizi la animalele cirora li se administreaza medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumi la nivelul maduvei spindrii.

Alte reactii adverse care pot aparea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a caselor; atrofia cutanata;
diabetul zaharat; euforia, pancreatita, sciderea sintezei hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei
hormonului paratiroidian. Vezi si sectiunea 4.7.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu se utilizeazi la animale gestante. Studiile la animale de laborator au aritat ci administrarea in
perioada de inceput a gestatiei poate provoca anomalii fetale. Administrarea in perioadele ulterioare
ale gestatiei poate provoca avort sau fitare prematurd. Vezi sectiunea 4.3.

Glucocorticoizii sunt excretati in lapte si pot duce la deteriorarea cresterii la animalele tinere care sunt
alaptate.

Se utilizeaza 1n timpul lactatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determindnd scaderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal. Deoarece corticosteroizii pot determina
scaderea raspunsului imunitar la vaccinare, prednisolonul nu trebuie utilizat in asociere cu vaccinuri
sau in interval de doua saptdmani dupi vaccinare.

Administrarea de prednisolon poate induce hipckaliemie si prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daci
prednisolonul se administreazi concomitent cu diuretice care determini sciderea concentratiilor
potasiului.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
Doza si durata totald a tratamentului sunt determinate de medicul veterinar in fiecare caz, in functie de
severitatea simptomelor. Trebuie utilizatd cea mai redusi doza eficace.

Doza initiald: 0,5 - 4 mg pe kg greutate corporali pe zi.
Pentru tratamentul pe termen lung: atunci cind, dupa o perioada de administrare zilnica a dozelor, a
fost obtinut efectul dorit, doza trebuie redusa pani la atingerea celei mai reduse doze eficace.



Reducerea dozei trebuie efectuatd prin administrarea terapiei o daté la doud zile si /sau prin
injumdtatirea dozei la intervale de 5-7 ziie, pand la atingerea celei mai reduse doze eficace.

Cainii trebuie tratati dimineata, iar pisicile seara, in functie de diferentele de ritm circadian.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale, pentru a asigura administrarea adecvat a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjita) spre suprafata respectiva.
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Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), Gupa caz

Supradozarea nu provoac alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea 4.6. Nu exista un
antidot cunoscut. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroid pentru uz sistemic, glucocorticoid.
Codul veterinar ATC: QHO2ABO06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Prednisolonul este un corticosteroid semi-sintetic derivat din hidrocortizonul natural {cortizol). Cu
toate acestea, efectul asupra metabolizarii mineralelor si al glucozei este mai mic decat (aproximativ
jumdtate din) cel al cortizolului. Acest lucru diminueaza efectele nedorite, cum sunt retentia de lichide
si hipertensiunea.

Efectui prednisolonului este antiinflamator. Atunci cind este utila o reactie inflamatoare (de exemplu
pentru a impiedica invazia microorganismelor), suprimarea acestui mecanism de aparare este
contraproductiva. Cu toate acestea, atunci cand raspunsul inflamator este excesiv si/sau ddundtor (de
exemplu un raspuns la un proces autoimun sau alergic), raspunsul inflamator de aparare inrautafeste
situatia, iar reprimarea de citre corticosteroizi poate prezenta o mare importantd terapeutica.

- Printr-un efect de catabolizare proteica este inhibatd formarea de tesut de granulatie.

- Inhibarea inflamatiei este realizata, de asemenea, prin efectul de stabilizare al prednisolonului asupra
membranelor lizozomale.

- Corticosteroizii reduc dezvoltarea exsudatului inflamator si a edemului local prin stimularea
vasoconstrictiei si diminuarea permeabilitatii capilare.

- Efectul antialergic si imunosupresia: aceste efecte sunt asociate in parte cu activitatea
antiinflamatoare si sunt in principal directionate impotriva imunoreactivitatii celulare (limfocite T).
Din cauza faptului ci corticosteroizii administrati pe cale orald isi fac efectul numai dupa mai multe



ore, acestia sunt mai putin adecvati pentru tratamentul reactiilor anafilactice (acute), cum este socul
septic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

In urma administrarii orale, prednisolonul este bine absorbit din tractul gastrointestinal si se distribuie
in toate tesuturile, in lichidele corporale si chiar si in lichidul cefalorahidian. Prednisolonul se leagi
extensiv la proteinele plasmatice. Este metabolizat in ficat, iar excretia are loc in principal prin
intermediul rinichilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Drojdie (uscati)

Aroma de pui

Lactoza monohidrat

Celuloza, pulbere

Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Stearat de magneziu

6.2  Incompatibilititi majore
Nu este cazul
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Orice parte de comprimat neutilizata trebuie depozitata in blisterul deschis si utilizata in 4 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Orice parte de comprimat neutilizatd trebuie depozitata in blisterul deschis si introdusa inapoi in cutie.
Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pistrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC
Cutitdincartoncu 1,2, 3,4,35,6,7,8,9, 10, 15, 25 sau 50 blistere a 10 comprimate,
Nu toate dimensiuntle 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERFELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



\ o. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 23/06/2015
Data ultimei reinnoiri: 16/07/2020
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA ITT

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



; INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prednicortone 5 mg comprimate pentru cini si pisici
prednisolon

tall

[ | 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine
Substanti activi:

Prednisolon 5 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

7w

Comprimat divizibil

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
150 comprimate
250 comprimate
500 comprimate

| 5. SPECH TINTA

Céini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

10



{7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare orala.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARI |

EXP .o
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 4 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dechra Reguiatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Distribuit in Romaénia:

S.C. Maravet S.R.L.

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Romaénia
Tel/Fax: +40 262 211 964; E-mail: officel@maravet.com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot

11




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

|
l! Blistere din Alu/PVC/PE/PVDC

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prednicortone 5 mg comprimate
prednisolon

all’

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

|3.  DATA EXPIRARI

EXP:

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot.

S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

L

Numai pentru uz veterinar.

12



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU

Prednicortone 5 mg comprimate pentru ciini si pisici

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Numele:  Dechra Regulatorv B.V.
Adresa: Handelsweg 23

5531 AE Bladel

Tiérile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Numele:  Lelypharma B.V.
Adresa: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Numele: Genera Inc.

Adresa: Svetonedeljska cesia 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Croatia

Numai testarea si eliberarea loturilor vor fi menionate pe prospectul tiprit.

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prednicortone 5 mg comprimate pentru cini si pisici

prednisolon

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare comprimat contine
Substanti activa:

Prednisolon 5 mg

Comprimat de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotundi si convexa, aromat, cu linie
in formi de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

4. INDICATI!

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatorii si mediate imun la
cdini si pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animale care prezinti infectii virale sau micotice care nu sunt controlate cu un
tratament adecvat.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta diabet zaharat sau hiperadrenocorticism.

14
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. Nu se utilizeaza la animale cu osteoporoza.
Nu se utilizeazi la animale care prezinta disfunctie cardiaca sau renala.
Nu se utilizeaza la animale care prezintd ulcere corneene.
Nu se utilizeazi la animale cu ulceratie gastrointestinala.
Nu se utilizeazi la animale cu arsuri.
Nu se utilizeazi concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.
Nu se utilizeaza in caz de glaucom.
Nu se utilizeaza in timpul gestatiei (vezi si sectiunea: Atentionari speciale; Utilizare in perioada de
gestatie si lactatie).
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa, la corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.
Vezi si sectiunea: Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

6. REACTI ADVERSE

Se cunoaste faptul ca, corticosteroizii antiin{lamatori, cum este prednisolonul, determind o gama vasta
de reactii adverse. In timp ce administrarea unica de doze crescute este in general bine tolerata, acestia
pot induce reactii adverse severe la utilizarea pe termen lung. Prin urmare, dozele ia utilizarea pe
termen mediu spre lung trebuie menginute la nivelul minim necesar pentru controlul simptomelor.
Supresia semnificativa a cortizolului, asociati dozelor, observatd in timpul tratamentului, este
rezultatul supresiei axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace. Dupa incetarea
tratamentului pot apirea semne ale insuficientei suprarenale, care poate merge pana la atrofia
cortexului suprarenal, iar acest lucru poate face ca animalul sa nu mai faci fatd adecvat situatiilor
stresante. Prin urmare, trebuie luate in considerare mijloace de dimiruare a probiemelor legate de
insuficienta suprarenala in urma Intreruperii tratamentului.

Cresterea semnificativi a trigliceridelor observata poate face parte din hiperadrenccorticismul iatrogen
posibil (boala Cushing) care implicd alterarea semnificativi a metabolizarii grasimilor, carbohidratilor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutatii corporale,
slibiciunea musculara si pierderea de tesut muscular, si osteoporoza. Supresia cortizolului si cregterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinté o reactie adversa foarte frecventd a medicatiet
pe bazi de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Cresterea valorilor fosfatazei alcaline determinaté de glucocorticoizi ar putea fi asociatd méririi
ficatului (hepatomegalie) Insotite de cresterea valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Alte modificiri ale parametrilor biochimici i hematologici sanguini, asociate probabil cu utilizarea
prednisolonului, au fost reflectate de efecte semnificative observate asupra lactat-dehidrogenazei
(scadere) si albuminei (crestere), precum si asupra eozinofilelor, limfocitelor (scidere) si a
neutrofilelor segmentate (crestere).

Se observi, de asemenea, o scadere 2 aspartat-aminotransferazei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
de Tnceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apd, precum §i
hipokaliemie, la utilizarea pe termen lung. Corticosteroizii sistemici determind depunerea de calciu in
piele (calcinosis cutis).

Utilizarea corticosteroizilor poate intdrzia vindecarea plagilor, iar actiunea imunosupresoare 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 gastrointestinala la animalele tratate cu corticosteroizi, iar ulceratia
gastrointestinald poate fi exacerbata de steroizi la animalele carora li s administreazd medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu trauma la nivelul maduvei spindrii.

Alte reactii adverse care pot aprea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a oaselor; atrofia cutanata,
diabetul zaharat; euforia, pancreatita, scdderea sintezei hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei
hormonului paratiroidian.

Vezi si sectiunea privind Atentionri speciale: Utilizare in perioada de gestatie si lactatie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din {000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect vi rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECI TINTA
Caini gi pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orali.
Doza si durata totala a tratamentului sunt determinate de medicul veterinar in fiecare caz, in functie de
severitatea simptomelor. Trebuie utilizati cea mai redusd dozi eficace.

Doza initiala: 0.5 - 4 mg pe kg greutate corporali pe zi.

Pentru tratamentul pe termen lung: atunci cind, dupa o perioadi de administrare zilnicd a dozelor, a
fost obtinut efectul dorit, doza trebuie redusa pani la atingerea celei mai reduse doze eficace.
Reducerea dozei trebuie efectuata prin administrarea terapiei o dati la doui zile si /sau prin
Injumatétirea dozei la intervale de 5-7 zile, pani la atingerea celei mai reduse doze eficace.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cinii trebuie tratati dimineata, iar pisicile seara, in functic de diferentele de ritm circadian.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Jumatéti: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apdsati cu degetul mare pe mijiocul comprimatului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 4 zile.

Orice parte de comprimat neutilizata trebuie depozitata in blisterul deschis si introdusa Inapoi in cutie.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale de pastrare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti si cutie dupa
EXP.
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Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Administrarea de corticoizi induce o ameliorare a semnelor clinice, mai degraba decdt vindecarea.
Tratamentul trebuie combinat cu tratamentul bolii existente si‘sau controlul mediului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in cazurile in care este prezentd o infectie bacteriana, produsul trebuie utilizat in asociere cu terapia
antibacteriana adecvata.

Din cauza proprietatilor farmacologice ale prednisolonului, trebuie luate masuri de precautie la
utilizarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem imunitar slabit.

Corticoizii, cum este prednisolonul, exacerbeaza catzbolismul proteic. In consecintd, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele in vérstd si malnutrite.

Concentratiile farmacologic active ale dozelor pot duce ia atrofia cortexului suprarenal, ducénd la
insuficienta suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dup oprirea tratamentului
corticosteroidian. Insuficienta suprarenala poate fi diminuata prin instituirea administrarii terapiei o
dati la doua zile, daci acest lucru este practic. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie opritd
treptat, pentru a evita accelerarea insuficientei suprarenale (vezi sectiunea privind: Cantititi de
administrat si calea de administrare).

Corticoizii, cum ar fi prednisolonul, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriald, epilepsie, miopatie steroidica anterioard, la animale imunocompromise si la animale tinere,
deoarece corticosteroizii pot induce o crestere intarziata.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a se evita orice ingestie accidentald, nu pastrati comprimatele la
indeména animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Prednisolonul sau alte corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice).
- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintre excipienti, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
- Pentru a evita ingestia accidentala, in special de cdtre copii, comprimatele neutilizate trebuie
depozitate in spatiul blisterului deschis si introduse inapoi 1n cutie.
- In caz de ingestie accidentald, in special de cétre copil, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
- Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomanda ca femeile
insircinate s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
- Spalati-va bine pe maini imediat, dupa manipularea comprimatelor.

Gestatie i lactatie:

Nu se utilizeaza Ia animale gestante. Studiile la animale de laborator au ardtat ca administrarea in
perioada de inceput a gestatiei poate provoca anomalii fetale. Administrarea in perioadele uiterioare
ale gestatiei poate provoca avort sau fatare prematurd. Vezi si sectiunea privind contraindicatiile.
Glucocorticoizii sunt excretati in lapte si pot duce la deteriorarea cresterii Ia animalele tinere care sunt
aldptate.

Se utilizeaza in timpul lactatiei numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicui
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinénd sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea produsului medicinal veterinar concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal. Deoarece corticosteroizii pot determina
scaderea raspunsului imunitar la vaccinare, prednisolonul nu trebuie utilizat in asociere cu vaccinuri
sau in interval de doud s3ptdméni dupd vaccinare.
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Administrarea de prednisofon poate induce hipokaliemie $i prin urmare, poate determina cresterea
riscului de toxicitate cauzatd de glicozidele cardiace. Riscul de hipokaliemie poate fi crescut daci
prednisolonul se administreaza concomitent cu diuretice care determini sciderca concentratiilor
potasiului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea privind reactiile
adverse. Nu existd un antidot cunoscut. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA 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

15. ALTE INFORMATII

Cutiidin carton cu 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8.9, 10, 15, 25 sau 50 blistere a 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Comprimat divizibil

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Romaénia: S.C. MARAVET S.R.L., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com
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