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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prednisolon 1%, 10 ‘mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de suspensie injectabila contine:

Substanti activa:
10,0 mg prednisolon
Excipienti:

20,0 mg alcool benzilic

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sécgiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila, de culoare alba dupa agitare
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si cini
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu s‘peciﬁcarea speciilor tinta

Prednisolon 1% este eficient ca tratament de sustinere (paliativ) in urmétoarele boli:

Bovine: Pentru uz intramuscular si subcutanat in acetonemie, tetanie, afectiuni reumatice,
dematite, alergii, arsuri, prurit; cetozi primara, febra laptelui si parezid parturienti la vaci; pentru
administrare intra-articulard (locald) in spondilite, artrite, bursite, tendovaginite; tratament
concomitent in otitd externd.

Caini: Administrare intramusculard gi subcutanata in caz de afectiuni reumatice, dermatite, alergii,
arsuri, prurit; administrare intra-articulard in caz de sponidilite, artrite, bursite si tendovaginite.

La administrarea prednisolonului, indicatia trebuie verificatd intotdeauna amanuntit.

4.3 Contraindicatii

Prednisolon de uz velerinar nu se va utiliza pentru:

- ulcer gastrointestinal existent, leziuni care se vindeca greu, fracturi
- necroza osoasa aseptica (utilizare intra-articulard)

- procese septice in zona articulatiilor (utilizare intra-articulara)
- infectii virale, micoze sistemice ’ ‘

- deficientd imund generala

- glaucom, cataracta

- osteoporoza, hipocalcemie

- hiperadrenocorticism

- hipertensiune

- pancreatita

- bovine, In ultimul trimestru de gestatie

Infectiile bacterienc si parazitare trebuie eliminate in primul moment cu tratament adecvat, inainte de

inceperea terapici cu Prednisolon 1%.

Contraindicatiile relative. care necesita masuri preventive speciale sunt:



- diabet zaharat (se vor controla valorile sangume si, unde este cazul, se va creste corespunzitor doza
de insulind) ~ :
- insuficienta congestiva cardiaca (momtorlzare atenta)

- msuﬁcgcuta renald cronica
-ep, }eps@i(ewtarea terapiei de lunga durata)

j
/ ur

falsgarea de glucocorticoizi se va face doar dupa dlagnostxcarea corectd la:
x,p, amma‘?'e in crestere sau batrane
\\. m_ S‘Jﬁujnale care sunt alaptate
animale gestante, datoritd potentialelor efecte teratogene neclarificate adecvat ale prednisolonului

In ceea ce priveste vaccindrile, ar trebui mentinut un interval potrivit de timp fata de tratamentul cu
glucocorticoizi. Imunizarea activd nu tebuie ficutd in timpul si pani la 2 saptimani de la tratamentul
cu glucocorticoizi. Dezvoltarea unei imunitati adecvate printr-un vaccin protector, care administrat cu
pand la 8 saptimani inainte de inceperea tratamentului, poate fi afectati.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

O progresie severd a infectiilor poate apare sub tratamentul cu glucocorticoizi, cum ar {i Prednisolon
1%. Medicul veterinar responsabil pentru tratament trebuie sa fie anutat daci apar infectii.

Prezautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

- Suprimarea ACTH, atrofie reversibila datoriti neutilizirii adrenocortexului

- Imunosupresia cu risc mirit de infectie si evolutie nefavorabila a infectiilor

- Vindecarea cu intdrziere a ranilor si oaselor, osteoporoza, artropatie, atrofie musculari, crestere
intdrziatd cu crestere osoasa perturbata si deteriorarea matricei osoase la animalele tinere

- Efect diabetogen cu toleranta redusi la glucoza, diabet zaharat steroid-indus si agravarea diabetului

zaharat existent
- Sindrom Cushing

- Pancreatita

- Degradarea pragului. miclonic. manifestiri de epilepsie latentd. efect euforic, stari de excitatie, la
ciini — depresie sporadica §i agresivitate

- Atzofodermie

- Glaucom, cataracta

- Polidipsie, polifagie, poliurie

- Ulcere gastrointestinale

- Hepatopatie reversibila

- Tendinta trombotica

- Hipertensiune
- Retentie de sodiu cu formare de edeme, hipokaliemie, hipocalcemie
- Inducerea parturitiei la bovine in ultima treime a gestatiei, urmata frecvent de retinerea a placentei

- Reducerea temporara a productiei de lapte la bovine



4.7  Utilizare in perioada de géestatie sau lactatie

gestatiei numai pe baza unui diagnostic ferm.
Nu este recomandata utilizarea In ultimul trimestru de gestatiei la bovine.

Gestatie: , lag
Datoritd efectelor teratogene neclarificate adecvat ale prednisolonului, acesta trebu1e u finvtf%pul
- " _\w

Lactatie:

Utilizarea la bovine in timpul lactatiei duce la reducerea temporari a productiei de lapte. Se va utiliza
sub diagnostic strict la animalele alaptate, deoarece glucocorticoizii trec in lapte si pot apare tulburari

de crestere la animalele tinere.

4.8 Interflctiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

‘Amestecarea cu alte medicamente trebuie evitata datoritéd posibilelor interacfiuni:

- Toleranta scazuta la glicozidele cardiace, ca urmare a deficientei de potasiu

- Pierderi de potasiu crescute la administrarea simultana de tiazide si diuretice de ansa

- Risc marit de ulcere gastrointestinale si hemoragii gastrointestinale concomitent cu administrarea de

produse antiflogistice nesteroidiene

- Eficacitate scazutd a insulinei
- Eficienta scazutd a glucocorticoizilor daca sunt administrate concomitent cu medicamente ce produu

inductie enzimatica (de ex. barbituricele)
- Presiune intraoculara crescuta la tratamentul concomitent cu anticolinergice

- Eficacitate scizuta a anticoagulantelor
- Suprimarea reactiilor la testele alergice intracutanate

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru injectare intramusculard, subcutanati gi intra-articulara. Pentru administrare in doza unica. .

Bovine: administrare intramusculard si subcutanata: 10 - 20 ml
administrare intra-articulara: 3 — 6 ml

Vitei: administrare intramusculard si subcutanata: 3 - 6 ml
administrare intra-articulard: I —3 ml]

administrare intramusculara si subcutanata: 1 ml/10 kg greutate corporald

Caini:
administrare intra-articulara: 0,5 — 1 ml

Tratamentul poate fi repetat. Dacd o infectie bacteriana sau virala nu poate fi exclusa. se va institui un
tratament aditional cu antibiotice sau sulfamide,
Agitafi Inainte de {olosire.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

-Dupia supradozare trebuie contracarate reactiile adverse intensificate. Nu se cunoagte un antidot
specific pentru Prednisolon 1%.

4.11 Timp de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 1 zi



S. PROI_’RIETA’.I’I FARMACOLOGICE

G*rupa_fam%c’éférapeuticé: glucocorticoizi sintetici pentru uz sistemic

codul terinar ATC: QHO2ABO6 Prednisolon
g N I
n‘)’/\“{‘.‘ & . .
a’«&/‘S. prlect\afi farmacodinamice
ks e

sintetic. El este produs de introducerea unei legaturi duble

Sdmsolonul este’ un glucorticoid
secundare intre pozitiile 1 i 2 in inelul A al cortizolului. In comparatie cu cortizolul sintetizat in

‘organism, prednisolonul este de 4 — 5 ori mai puternic in ceea ce priveste eficienta glucocorticoizilor
- la fiecare parametru'examinat (de ex. potential antiflogistic, acumulare de glicogen in ficat), in timp

ce efectul mineralocorticoid este redus nesemnificativ. ‘

Prednisolonul ‘actioneaza prin inhibarea sintezei ACTH in bucla feed-back-ului hipotalamo-pituitar
(feed-back negativ), care cauzeazd inhibarea secretiei de cortizol in glanda adrenald si, utilizat pe
termen lung poate conduce la insuficientd adreno-corticald. Prednisolonul isi manifestd proprietitile
dupa absorbfia pasiva in celule. Prednisolonul actioneazi in principal prin legarea de receptorul
citoplasmatic si ‘translocarea in nucleul celulei de unde altereazi sinteza proteica in celule prin
influentarea transcriptiei si formarii ARNm specific. Esential, prednisolonul ca si toti ceilalti
glucocorticoizi, influenteaza metabolismul carbohidratilor (cresterea gluconeogenezei), proteic
(mobilizarea aminoacizilor ca rezultat al proceselor metabolice catabolice) si lipidic (redistributia

lipidelor), si are si efecte antiinflamatoare, anti-alergenice si imunosupresoare. La bovine, tratamentul

la azimale in ultimul trimestru de gestatie duce la avort.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Aproximativ trei sferturi din prednisolon se leaga de transcortind si albumind. Bariera
hematoencefalica este traversatia cu usurintd de prednisolon, iar placenta este traversatd in grade
variate la diferit¢ specii de animale. Cantitati mici trec, de asemenea, in lapte. Prednisolonul este, in

"principa], transportat la ficat sub forma de produsi de metabolism care, dupa reducerea unei grupdri

ceto- conjugale cu acid sulfuric sau acid glucuronic, sunt eliminati pe cale biliard si renald. Cantitati
mici sunt, de asemenea, eliminate sub formé de produsi nemodificati.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Propilen glicol

Polietilen glicol 400

Clorura de magneziu hexahidrat
Polisorbat 40

Api pentru preparate injectabile

6.2 incompatibilitati
Nu s¢ cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul exterior. C “ /



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla incolora de tip II.
1 flacon sau 12 flacoane de 100 ml in cutie de carton,

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110223

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26.04.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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{ IN FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ UL PRIMAR

Etlcheta flacon de sticla de tip I x 100 m]

bl

' [ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

03,4 \' 3 "\
..w

Predmsolon 1%,10 mg/ml suspensie 1_nJectab11a pentru bovine si cini

Prednisolon

2 . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de suspensie injectabila contine:
~ Substanta activa:

10,0 mg prednisolon

Excipienti:

20,0 mg alcool benzilic

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

! 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine si céini

| 6. INDICATIE (INDICATI))

- Prednisolon 1% este eficient ca tratament de sustinere (paliativ) in urmatoarele boli:

-~ Bovine: Pentru-uz intramuscular si subcutanat in acetonemie, tetanie, afectiuni reumatice,
* dematite, alergii, arsuri, prurit; cetoza primara, febra laptelui si pareza parturienta la vaci; pentru

~.administrare intra-articulara (locald) in spondilite, artrite, bursite,

concomitent in otita externa.

tendovaginite;

tratament

Caini: Administrare intramusculara si subcutanata in caz de afectiuni reumatice, dermatite, alergii,

arsuri, prurit; administrare intra-articulard in caz de sponidilite, artrite, bursite si tendovaginite.
La administrarea prednisolonului, indicatia trebuie verificata intotdeauna amanuntit.
|

.

’L 7. MOD S! CALE DE ADMINISTRAT

Pentru injectare intramusculara, subcutanata i intra-articulara. Pentru administrare in doza unica.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 1 zi
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(9. " ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CA/?fs
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[10. DATA EXPIRARIT

- EXP {lund/an} : :
Perloada de valabllltate dupa prima deschldere a ambala_]ulm primar: 28 zile

Ll_l. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nuse pastra la temperaturd mai mare de 25° C.Ase pastra in ambalajul extenor :

12. PRECAU'[II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
" SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

- . . . . A RV ~‘ .
Deseurile vor fi eliminate in conformltate cu cermtele locale

13. MENIIUNEA',,NUMAI ]PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
' PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

L.Numai pentru uz veterinar” - se eliibereazé numat pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

(15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . |

110223 -

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS p e |

<Serie> < Lot> < BN>{numér}

10

~. ""‘ l“\ ‘
\\l.‘_)’/
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml, sau 12 flacoane x 100 ml

IE
- T

' [1._-, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B |

4
LTI . . . o
Qﬂdf_ﬁﬁ%ﬂ 1%, 10 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine §i cdini

el

Prednisolon

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de suspensie injectabild contine:
Substanti activa:

10,0 mg prednisolon

Excipienti:

20,0 mg alcool benzilic

[3. FORMA FARMACEUTICA | | ]

Suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

| 5. SPECII TINTA 7 ‘ |

Bovine | i céini

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Prednisolon 1% este eficient ca tratament de sustinere (paliativ) in urmatoarele boli:

“Bovine: Pentru uz intramuscular Si sub¢utanat in acetonemie, tetanie, afectiuni reumatice,
dematite, alergii, arsuri, prurit; cetozd primara, febra laptelui si pareza parturienti la vaci; pentru
administrare -intra-articulard (locald) in %pondilite, artrite, bursite, tendovaginite; tratament
concomitent in otitd externi.

Caini: Administrare intramusculara si subcutanata in caz de afectiuni reumatice, dermatite, alergii,
arsuri, prurit; administrare intra-articulara in caz de sponidilite, artrite, bursite gi tendovaginite.

L.a administrarea prednisolonului, indicatia trebuie verificata intotdeauna amanuntit.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | L | !

Pentru injectare intramusculard, subcutanata si intra-articulara. Pentru administrare in doza unica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine:

Carne §i organe: 10 zile
Lapte: 1 zi

11 i
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA C

Cititi prospectul Tnainte de utilizare. o \/‘(,f;/f‘zf,/{% i
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an} . :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE }

A ny se pastra la temperaturd mai mare de 25° C. A se pastra in ambalajul exterior.

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

Deseurile vor fi eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUN EA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz '

»INumai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Veyx Pharma GmbH
SOéhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110223

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

"
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' PROSPECT SRR
Prednisolon 1%,10 mg/ml suspensw injectabila pentru bovine: si c‘ﬁ@ S

1. NUMELE $I ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, VQN%{%@TL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERIﬁ\~

Detmatorul autorizatiei de comerc1allzare si producator
Veyx Pharma GmbH -
Séhreweg 6 '

34639 Schwarzenborn

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prednisolon 1%,10 mg/ml suspensie mjectablla pentru bovine gi caini
Prednisolon

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
" INGREDIENTE (INGREDIENTI) : : o

Prednisolon 1% este o suspensie injectabila care contine:
Substanti activa:

10,0 mg/ml prednisolon

Excipienti:

20,0/ml mg alcool benzilic

4 INDICATIE (INDICATII)

Prednisolon 1% este eficient ca tratament de sustinere (paliativ) in urmatoarele boli:

‘Bovine: Pentru uz intramuscular si subcutanat in acetonemie, tetanie, afectiuni reumatice,
dematite, alergli, arsuri, prurit; cetoza primara, febra laptelui i parezd parturienta la vaci; pentru
administrare intra-articulard (locala) in spondlllte artrite, bursite,
concomitent 1n otitd externa. i subcutanata in caz de afecnum reumatice, dermatite, alergii, arsuri,
prurit; administrare intra- articulard in caz de spomdlllte artrite, bursite i tendovaginite.

' La administrarea predmsolonulul indicatia trebuie verificata intotdeauna amanuntlt '

S. CONTRAINDICATH .

Prednisolon 1% nu se va utiliza pentru:

- uleer gastrointestinal existent, leziuni care se vindeca greu, fracturi ‘
- necroza osoasi aseptica (utilizare intra-articulard) :

- procese septice In zona articulatiilor (Utll]Zale intra- artuu '1ra)

- infectii virale, micoze sistemice

- deficientd imuna generald

- glaucom, cataractd

- osteoporoza, hipocalcemie

- hiperadrenocorticism

- hipertensiune

- pancreatita

- bovine, in ultimul trimestru de gestatie

" Infectiile bacteriene si parazitare trebuie eliminate in primul moment cu tratament adecvat, inainte de

N

inceperea terapici cu Prednisolon 1%.

tendovagmlte tratament
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Contx@ﬂdfnamle relative, care necesitd masuri preventive speciale sunt:
) Ee? ﬁﬁ‘arat (' se vor controla valorlle sangume si, unde este cazul, se va creste corespunzitor doza

ns@ @f :
ihs'u}“mghta congestiva cardiacd (momtorlzare atenta)

N D
o, - insufi jdientd renala cronica
N \é"wép})\epsxe (evitarea terapiei de lunga durata)

Administrarea de glucocorticoizi se va face doar dupa diagnosticarea corecta la:

- animale In crestere sau batrane

- animale care sunt aldptate ‘ -
- animale gestante, datorita potentlalelor efecte teratogene neclarificate adecvat ale prednisolonului

In ceea ce priveste vaccinarile, ar trebui mentinut un interval potrivit de timp fata de tratamentul cu
glucocorticoizi. Imunizarea activa nu tebuie facutd in timpul si pani la 2 siptimani de la tratamentul
cu glucocorticoizi. Dezvoltarea unei imunitati adecvate printr-un vaccin protector, administrat cu pana
la 8 saptimani inainte de inceperea tratamentului poate fi afectata.

6. REACTII ADVERSE

- Suprimarea ACTH, atrofie reversibila datorita neutilizarii adrenocortexului

- Imunosupresia cu risc mérit de infectie si evolutie nefavorabila a infectiilor

- Vindecarea cu intarziere a ranilor i oaselor, osteoporozd, artropatie, atrofie musculari, crestere
intarziata cu crestere osoasa perturbata i deteriorarea matricei osoase la animalele tinere

- Efect diabetogen cu toleranta redusa la glucoza, diabet zaharat steroid-indus si agravarea diabetului

_zaharat existent
- Sindrom Cushing
- Pancreatita
- Degradarca pragului mioclonic, manifestari de epilepsie latentd, efect euforic, stiri de excitatie, la
caini — depresie sporadici si agresivitate
- Atrofodermie
- Giaucom, cataracta
- Polidipsie, polifagie, poliurie
- Ulcere gastrointestinale
- Hepatopatie reversibila
- Tendinta trombotica

- Hipertensiune
- Retentie de sodiu cu formare de edeme, hipokaliemie, hipocalcemie
- Inducerea parturitiei la bovine in ultimul-trimestru de geslatie, urmata frecvent de retinerea a

placentei
- Reducerea temporara a productiei de lapte la bovine

Daca observati reactu grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA

Bovine si ciini




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMNIS*@ARE SI

MOD DE ADMINISTRARE - /;* S;’: o
' : 2 > ‘» ".A‘,
. . . Co . i?,%% 3!%\
Pentru injectare intramusculara, subcutanatasi intra-articulara. Pentru administrare m ==
' : . \\é @,”f‘iozm
Bovine: . . . -
ovine admfn{strare fntramus‘culareui §1 subcutanata: 10 - 20 ml \&mmb\\\
administrare intra-articulara: 3 — 6 ml
Vitei: administrare intramusculara si subcutanata: 3 - 6 ml
administrare intra-articulara: 1 — 3 ml
Caini: administrare intramusculara si subcutanata: 1 ml/10 kg greutate corporala

administrare intra-articularad: 0,5 — 1 ml
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratamentul poate fi repetat. Daca o infectie bacteriana sau virald nu poate fi exclusa, se va institui un
tratament aditional cu antibiotice sau sulfamide.
Agitati inainte de folosire

10. TIMP DE ASTEJTARE

Bovine:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: 1 zi

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe cutie si flacon. .
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tmt'l
Nu exista. -

Precautii speciale pentru utilizare la animale

O progresie severa a infectiilor poate aparc sub tratamentul cu glucocorticoizi, cum ar {i Prednisolon

9. Medicul veterinar responsabil pentru tratament trebuie si fie anugat dacd apar infectii.

 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la

animale

Nu este cazul.
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,' ' gﬁta éfectelor teratogene neclarlﬁcate ‘adecvat ale predmsolonulm acesta trebuie utilizat in timpul
\‘ﬁge‘statleﬁlUmax pe baza unui diagnostic ferm. : A
fm AN ‘Nyveste recomandati utilizarea in ultimul trimestru de gestane la bovine.

Rolgtuaant

Lactatie:
Utilizarea la bovine in timpul lactatiei duce\ la reducerea temporaréd a product1e1 de ]apte Se va utiliza

. sub diagnostic strict:1a animalele alaptate qeoarece glucocorticoizii trec in lapte si pot apare tulburari
de crestere la animalele tinere. .

Interactiuni cu alte produse medicinalL: sau alte forme de interactiune

. Amestecarea cu alte medicamente trebuie evitata datorita posibilelor interactiuni:
- Toleranta scdzutd la glicozidele cardiace, ca urmare a deficientei de potasiu
_- Pierderi de potasiu crescute la administrarea simultana de tiazide si diuretice de ansa
- Risc marit de ulcere gastrointestinale si hemoragii gastrointestinale concomitent cu administrarea de

produse antiflogistice nesteroidiene

- Eficacitate scdzutd a insulinei A ;

- Eficientd scazuta a glucocorticoizilor daca sunt administrate concomitent cu medicamente ce produc
inductie enzimatica (de ex. barbituricele)

- Presiune intraoculara crescutd la tratamentul concomitent cu anticolinergice

- Eficacitate scazutd a anticoagulantelor :

- Suprimarea reactiilor la testele alergice intracutanate

-

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidoturi), dupi caz

Dupa supradozare trebuie contracarate reactiile adverse intensificate. Nu se cunoagte un antidot
specific pentru Prednisolon 1%.

Incompatibiitati
Nu se cunosc

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ g ,

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi ménajere. Solicitati medicului
~ veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

id. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Prednisolonul este un glucorticoid sintetic. El este produs de introducerea unei legituri duble
secundare intre pozitiile 1 si 2 in inelul A al cortizolului. In comparatie cu cortizolul sintetizat in
organism, prednisolonul este de 4 — 5 ori mai puternic in ceea ce priveste eficienta glucocorticoizilor
la fiecare parametru examinat (de ex. potential antiflogistic, acumulare de glicogen in ficat), in timp
ce efectul mineralocorticoid este redus nesemnificativ.

Prednisolonul actioneaza prin inhibarea sintezei ACTH 1in bucla feed-back-ului hipotalamo-pituitar
(feed-back negativ), care cauzeazi inhibarea secretiei de cortizol in glanda adrenald si, utilizat pe
termen lung poate conduce la insuficientd adreno-corticald. Prednisolonul isi manifestd proprietatile
dupa absorbtia pasiva in celule. Prednisolonul actioneaza in principal prin legarea de receptorul
citoplasmatic §i translocarea n nucleul celulei de unde altereazi sinteza proteici in celule prin
influentarea transcriptiei si formarii ARNm specific. Esential, prednisolonul ca si toti ceilalti
glucocorticoizi, influenteazi metabolismul carbohidratilor (cresterea gluconeogenezei), proteic
(mobilizarea aminoacizilor ca rezultat al proceselor metabolice catabolice) si lipidic (redistributia
lipidelor), si are si efecte antiinflamatoare, anti-alergenice si imunosupresoare. La bovine, tratamentul
la animale in ultimul trimestru de gestatie duce la avort.

Particularititi farmacocinetice

Aproximativ trei sferturi din prednisolon se leagd de transcortind si albumini. Bariera
hematoencefalicd este traversatd cu usurintd de prednisolon, iar placenta este traversati in grade
variate la diferite specii de animale. Cantitati mici trec, de asemenea, in lapte. Prednisolonul este, in
principal, transportat la ficat sub forma de produsi de metabolism care, dupa reducerea unei grupari
ceto- conjugate cu acid sulfuric sau acid glucuronic, sunt eliminati pe cale biliara i renald. Cantititi
mici sunt, de asemenea, eliminate sub forma de produsi nemodificati.

1 flacon sau 12 flacoane de 100 ml in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile dc ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



