B. ULOTKA INFORMACYJNA



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Dermipred 5 mg tabletki dla pséw
Dermipred 10 mg tabletki dla psow
Dermipred 20 mg tabletki dla pséw

2. Skiad

Dermipred 5 mg
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolon 5,0 mg

Bezowa do jasnobragzowej, podtuzna tabletka z jedng linia podziatu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie réwne czesci.

Dermipred 10 mg

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolon 10,0 mg

Bezowa do jasnobrazowej, okragla tabletka z dwiema liniami podziatu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie lub cztery rowne czgsci.

Dermipred 20 mg
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Prednizolon 20,0 mg

Bezowa do jasnobragzowej, okragla tabletka z dwiema liniami podzialu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie lub cztery rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe oraz terapia wspomagajaca stanéw zapalnych oraz chorob skory na tle
immunoalergicznym u psow.

5. Prze ciwws kazania

Nie stosowac uzwierzat z:
— wirusowymi, grzybiczymi lub pasozytniczymi zakazeniami, ktore nie sg kontrolowane za
pomoca odpowiedniego leczenia,
—  cukrzyca,
— hiperadrenokortycyzmem,
— osteoporoza,
— niewydolno$cig serca,
— cigzka niewydolnoscig nerek,
— owrzodzeniem rogowki,
— owrzodzeniem przewodu pokarmowego,



—  jaskrg.
Nie stosowac jednoczesnie z zywymi, atenuowanymi szczepionkami.
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancje pomocnicza.
Patrz takze punkty ,,Cigza i laktacja” i ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

6. Specjalne ostrzezenia
Specialne ostrzezenia:

Celem podania glikokortykosteroidow jest raczej niwelowanie objawow klinicznych, a nie
wyleczenie. Leczenie powinno by¢ taczone z terapia choroby podstawowej i/lub kontrola sSrodowiska.

Specialne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania U docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadkach istniejgcego zakazenia bakteryjnego, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
stosowany w polaczeniu z odpowiednia terapig przeciwbakteryjng. Farmakologicznie czynne poziomy
dawek moga skutkowaé niewydolno$cia nadnerczy, co moze by¢ widoczne zwlaszcza po zakonczeniu
leczenia kortykosteroidami. Efektten mozna zminimalizowaé wprowadzajac podawanie leku co drugi
dzien, jesli jest to mozliwe. Dawkowanie powinno by¢ zmniejszone i stopniowo wycofywane, aby
unikng¢ wystapienia niewydolno$ci nadnerczy (patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi
1 sposOb podania”).

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilaja katabolizm biatkowy. Z tego wzgledu weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u starych czy niedozywionych
zwierzat.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujgc kortykosteroidy, takie jak prednizolon, u zwierzat z
nadci$nieniem, epilepsja, oparzeniami, uprzednio wystgpujaca miopatiag steroidowsa, obnizona
odpornoscia oraz u zwierzat mlodych, u ktorych kortykosteroidy mogg powodowac opdznienie
Wzrostu.

Terapia Weterynaryjnym produktem leczniczym moze wplyna¢ na skutecznosc szczepienia (patrz
punkt ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Specjalne monitorowanie wymagane jest w przypadku zwierzat z niewydolno$cia nerek. Stosowac
tylko po dokladnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

Tabletki sg smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Prednizolon, jak i inne kortykosteroidy, moze powodowaé nadwrazliwos¢ (reakc je alergiczne). Osoby
o znanej nadwrazliwo$ci na prednizolon, mne kortykosteroidy lub na dowolng substancj¢ pomocnicza,
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko, niewykorzystane czgsci
tabletek nalezy z powrotem umiesci¢ w blistrze i wlozy¢ do pudetka. Po przypadkowym polknigciu,
zwlaszcza przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyijng lub opakowanie.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe u plodu; dlatego tez zaleca si¢, aby kobiety w
cigzy unikaly kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Popodaniu tabletek nalezy natychmiast dokladnie umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania prednizolonu u zwierzat w czasie cigzy. Znane sg przypadki powodowania
nieprawidlowosci u ptodu po podaniu u zwierzat laboratoryjnych we wczesnym okresie cigzy. Podanie
w poznym okresie cigzy moze powodowac przedwczesne porody lub ronienia.

Glikokortykoidy przenikaja do mleka i moga powodowaé zaburzenia wzrostu u ssgcych miodych
zwierzat. U zwierzat w czasie laktacji weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.



Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcij:

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna mogg przyspiesza¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie ich stezenia we krwi i ograniczenie dzialania
fizjologicznego.

Jednoczesne stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Podawanie prednizolonu moze powodowac hipokaliemi¢, a tym samym zwicksza¢ ryzyko
toksycznosci ze strony glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze zosta¢ zwickszone, jezeli
prednizolon podawany jest razem z diuretykami obnizajgcymi poziom potasu.

Nalezy zachowac srodki ostroznosci stosujac weterynaryjny produkt leczniczy facznie z insuling.
Nalezy zachowa¢ dwutygodniowy odstep czasu przed i po leczeniu, aby moc podaé atenuowana, zywa
szczepionke.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze wywola¢ objawy opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.
Brak swoistego antidotum.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Wyniki laboratoryjne: Podwyzszony poziom trojglicerydow, hipokortyzolemia (niski poziom
kortyzolu we krwi).

Hipoadrenokortycyzm®:

Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty):

Hiperadrenokortycyzm (jatrogenny), choroba Cushinga (jatrogenna), cukrzyca,

Wyniki laboratoryjne: Niski poziom tyroksyny (T4), podwyzszony poziom enzymow
watrobowych, Podwyzszenie poziomu fosfatazy alkalicznej (ALP) w surowicy, eozynopenia,
limfopenia, neutrofilia.

Objawy kliniczne: Zanik migs$ni, Poliuria (wzmozona produkcja moczu)?, Polidypsja
(wzmozone pragnienie)?, polifagia (wzmozony apetyt)?, Atrofia skory, Owrzodzenie przewodu
pokarmowego?, zapalenie trzustki, Zaburzenia zachowania, ekscytacja, depresja.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Wyniki laboratoryjne: Podwyzszone st¢zenie parathormonu (PTH), obnizone st¢zenie
dehydrogenazy mleczanowej (LDH), obnizone st¢zenie aminotransferazy asparaginianowej
(AST), hiperalbuminemia (podwyzszony poziom albuminy we krwi), hipernatremia
(podwyzszony poziom sodu we krwi)?, hipokaliemia (obnizony poziom potasu we krwi)*.

Objawy kliniczne: Ostabienie migs$ni, osteoporoza, zahamowanie wzrostu kosci na dlugosc,

zwigkszenie masy ciala, opdznienie gojenia, retencja wody, redystrybucja tkanki thuszczowej,
Zakazenie oportunistyczne5, Wapnica skory (zlogi wapnia na skorze).

1 Jest wynikiem hamowania osi podwzgérze - przysadka — nadnercza. Po przerwaniu leczenia moga
wystapi¢ objawy niewydolnosci nadnerczy, a to moze spowodowac trudnosci w radzeniu sobie ze
stresujgcymi sytuacjami przez zwierzgta

2W szczegolno$ci na wezesnych etapach terapii

3 Moze by¢ nasilona przez steroidy u zwierzat otrzymujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz
u zwierzat z urazem rdzenia kr¢gowego

*W przypadku dlugotrwalego stosowania

° Immunosupresyjne dzialanie kortykosteroidow moze ostabia¢ odporno$é¢ na istniejace infekcije lub
nasila¢ ich przebieg



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania

Podanie doustne.

Dawka i catkowity czas trwania leczenia sg okreslane przez lekarza weterynarii dla danego przypadku,
w zalezno$ci od nasilenia objawow. Nalezy stosowaé najnizszg skuteczng dawke.

Dawka poczatkowa:

- w przypadku zapalenia skory wymagajacego podania dawki przeciwzapalnej: 0,5 mg na kg masy
ciala dwa razy dziennie,

- w przypadku zapalenia skory wymagajacego podania dawki immunosupresyjnej: 1-3 mg na kg masy
ciala dwa razy dziennie.

Przy dlugotrwalym leczeniu: po okresie codziennego podawania leku do czasu osiggniecia
pozadanego efektu, dawka powinna by¢ redukowana az do osiagni¢cia najnizszej dawki skuteczne;.
Zmniejszenie dawki powinno by¢ wykonywane poprzez podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego co drugi dzien i/lub zmniejszanic dawki o potowe co 5-7 dni, azdo osiggniecia najnizszej
skutecznej dawki.

Na przyklad:

dla psa o masie ciala 10 kg, wymagajacego podania dawki przeciwzapalnej, nalezy poda¢ 0,5 mg/kg
dwa razy dziennie, czyli potlowe tabletki 10 mg dwa razy dziennie.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania
Tabletki mogg by¢ przyjmowane samodzielnie przez zwierzg lub nalezy je podawac bezposrednio do
pyska.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Kazda niewykorzystana cze$¢ tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze i uzyta przy
nastepnym podaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ”Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlhasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2651/17

Wielkoéci opakowan:
Dermipred 5 mg
Pudetko tekturowe zawierajgce 20 tabletek, 24 tabletki lub 120 tabletek.

Dermipred 10 mg
Pudetko tekturowe zawierajace 16 tabletek lub 96 tabletek.

Dermipred 20 mg
Pudetko tekturowe zawierajgce 20 tabletek lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniejaktualizacji ulotki informacyjnej
{mm/rrrr}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 35 22 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la communication, Zone Autorouticre, 53950 Louverne, Francja




