ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Preglukord 1 mg tabletki dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera

Substancja czynna:

1 mg prednizolonu

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

Skrobia zelowana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Okragle, ptaskie, niepowlekane biate tabletki o $rednicy 5,56 mm, z oznaczeniem ,,C” po jedne;j
stronie oraz ,,PJ” po drugiej stronie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawowe lub wspomagajace stanéw zapalnych i chorob o podtozu immunologicznym u
psoOw i kotow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z:

— zakazeniami wirusowymi, grzybiczymi lub pasozytniczymi, ktére nie sa kontrolowane za pomoca
odpowiedniego leczenia,

— cukrzyca,

— hiperadrenokortycyzmem,

— osteoporoza,

— niewydolnoscig serca,

— niewydolnos$cig nerek,

— owrzodzeniem rogowki,

— wrzodami przewodu pokarmowego,

— jaskra.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

Patrz rowniez punkt 3.7 i 3.8.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Podawanie glikokortykosteroidow moze zapewni¢ poprawe w zakresie objawow klinicznych, a nie
wyleczenie choroby podstawowej. W odpowiednich przypadkach stosowanie produktu powinno by¢
skojarzone z leczeniem choroby podstawowej i (Iub) kontrolg srodowiska danego zwierzgcia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
W przypadkach obecnosci zakazenia bakteryjnego produkt nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem antybakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy dawek moga
powodowac niewydolno$¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawni¢ zwlaszcza po
zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Leczenia nie wolno wycofywac nagle. Ten efekt mozna
zminimalizowa¢, wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy
zmnigjszac¢ 1 wycofywaé stopniowo, aby unikng¢ wystgpienia niewydolnosci kory nadnerczy.
Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm bialek. W zwigzku z tym produkt nalezy
stosowac ostroznie u starych lub niedozywionych zwierzat. Kortykosteroidy, takie jak prednizolon,
nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdow z nadci$nieniem, padaczka, oparzeniami, uprzednio
wystepujaca miopatig steroidowa, u zwierzat o obnizonej odpornosci i u mtodych zwierzat, poniewaz
kortykosteroidy moga powodowaé op6znienie wzrostu. Leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia. (Patrz punkt 3.8.)

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Prednizolon lub inne kortykosteroidy moga powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowe).
Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon lub inne kortykosteroidy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Prednizolon moze powodowac zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunke), bole
gtowy i (lub) nadpobudliwo$¢ w razie przypadkowego spozycia, szczegdlnie u dzieci.

W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwtaszcza przez dziecko, niezuzyte tabletki nalezy
wlozy¢ z powrotem do pojemnika.

Po przypadkowym potknigciu, szczegélnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Kortykosteroidy mogg powodowa¢ wady rozwojowe ptodu. W zwigzku z tym zaleca si¢, aby kobiety
w ciazy unikaly kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: pies i kot

Bardzo czesto Dyszenie, poliuria, polidypsja, polifagia', wzrost stezenia
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): trojglicerydéw?, hipokortyzolemia’

Czgsto Wymioty, biegunka

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zakazenia oportunistyczne, opdznione gojenie?
zwierzat):

Niezbyt czgsto Zaburzenia zachowania (agresja, niepokoj)

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):




Rzadko Hiperadrenokortycyzm (jatrogenny), zespot Cushinga

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych (Jatrogenny), cukrzyca

zwierzat): Hepatomegalia, wzrost stezenia enzymow watrobowych,
wzrost st¢zenia fosfatazy alkalicznej (ALP) w surowicy,
eozynopenia, limfopenia, neutrofilia

Zanik mig$ni
Scienczenie skory, tysienie
Owrzodzenia przewodu pokarmowego’

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne lub nadwrazliwosci, zapalenie trzustki

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Podwyzszone stgzenie parathormonu (PTH), niskie stezenie

okreslona na podstawie dostepnych tyroksyny (T4), obnizone st¢zenie dehydrogenazy

danych): mleczanowej (LDH), obnizone st¢zenie aminotransferazy
asparaginianowej (AST), hiperalbuminemia, hipernatremia,
hipokaliemia®

Ostabienie migsni, osteoporoza, zahamowanie wzrostu kosci
na dhugosc

Zwickszona masa ciala, zatrzymywanie wody, redystrybucja
tkanki thuszczowej

Kalcynoza skory

!'Po podaniu ogdlnoustrojowym, a zwlaszcza na wezesnych etapach terapii.

2 Odnotowany znaczny wzrost stezenia trojglicerydow moze by¢ objawem mozliwego, jatrogennego
hyperadrenokortycyzmu (zesp6t Cushinga) powodujacego istotne zmiany w metabolizmie ttuszczéw, weglowodanow,
biatek i mineratow.

3 Odnotowana w trakcie leczenia, zalezna od dawki, znaczna supresja wydzielania kortyzolu jest wynikiem zahamowania
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu dawki skutecznej. Po zaprzestaniu leczenia moga wystapi¢ oznaki
niewydolnosci kory nadnerczy, co moze spowodowac, ze zwierzg nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w sytuacjach
stresowych.

4 Stosowanie kortykosteroidéw moze opdzniaé gojenie ran, a ich dziatanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odporno$é¢ lub
nasilac istniejace zakazenia.

3 Steroidy moga powodowaé zaostrzenie u zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne i u zwierzat z
urazem rdzenia krggowego.

%Podczas dlugotrwatego stosowania.
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢

w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja



Nie stosowa¢ podczas cigzy. Badania laboratoryjne wykazaty, ze podawanie na poczatku cigzy moze
powodowac nieprawidlowosci u ptodu, a stosowanie w pozniejszych okresach cigzy moze powodowac
poronienie lub przedwczesny porod.

Glikokortykosteroidy przechodza do mleka matki i mogg powodowac zaburzenia wzrostu u ssgcych
mtodych zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu w okresie laktacji u suk i kotek. .

Plodnosé
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u samcow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna mogg przyspieszac klirens metaboliczny
kortykosteroidow, zmniejszajac ich stezenie we krwi i ostabiajac ich dziatanie fizjologiczne.

Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze powodowaé zaostrzenie owrzodzen przewodu pokarmowego.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ i w zwigzku z tym zwigksza¢ ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosngé¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z insuling.

Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia. W
przypadku szczepienia atenuowanymi, zywymi szczepionkami nalezy zachowa¢ dwutygodniowy
odstep przed leczeniem, lub po leczeniu. Nie stosowaé jednoczesnie ze szczepionkami zawierajgcymi
atenuowane, Zywe wirusy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne

Dawke i catkowity okres leczenia, w dopuszczalnym zakresie dawkowania, ustala lekarz weterynarii
indywidualnie dla kazdego przypadku w zaleznosci od nasilenia objawow. Nalezy stosowac najnizsza
skuteczna dawke. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢c mase
ciala.

Dawka poczatkowa: 0,5 — 2,0 mg na kg masy ciala na dobe.

Przy powyzszych poziomach dawkowania moze by¢ wymagane leczenie przez okres od jednego do
trzech tygodni. W przypadku dtugotrwatego leczenia: w momencie gdy po okresie codziennego
podawania dawki uzyskano pozadany efekt, dawke nalezy zmniejsza¢ do czasu uzyskania najnizszej
skutecznej dawki. Zmniejszanie dawki powinno si¢ odbywac z zastosowaniem leczenia co drugi dzien
i (lub) zmniejszeniem dawki o potowe co 5—7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niz wymienione w punkcie 3.6.
Brak swoistego antidotum. Objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO2AB06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidem, lekiem przeciwzapalnym nalezacym do rodziny
glikokortykosteroidow. Gtowne efekty dziatania prednizolonu sg takie same, jak w przypadku
glikokortykosteroidow:

Dziatanie przeciwzapalne:
Po podaniu prednizolonu w matych dawkach dochodzi do ekspres;ji jego wlasciwosci
przeciwzapalnych, co ttumaczy sig¢:

—hamowaniem fosfolipazy A2, ktéra zmniejsza syntez¢ kwasu arachidonowego, prekursora wielu
metabolitow prozapalnych. Kwas arachidonowy jest uwalniany ze sktadnika fosfolipidowego btony
komorkowej w wyniku dziatania fosfolipazy A2. Kortykosteroidy posrednio hamuja ten enzym,
indukujac endogenng synteze polipeptydow, lipokortyn, dziatajacych hamujaco na fosfolipazg;

— dziataniem stabilizujacym btone komorkowa, w szczegolnosci w odniesieniu do lizosomow,
zapobiegajac w ten sposdb uwolnieniu enzymow poza obszar lizosomow.

Dziatanie immunosupresyjne:

Po podaniu wigkszej dawki immunosupresyjne wiasciwosci prednizolonu sg wywierane zarOwno na
makrofagi (wolniejsza fagocytoza, zmniejszony przeptyw do ognisk zapalnych), jak i na neutrofile i
limfocyty. Podawanie prednizolonu zmniejsza wytwarzanie przeciwcial i hamuje kilka sktadnikow
dopetniacza.

Dziatanie przeciwuczuleniowe:

Podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, prednizolon hamuje uwalnianie histaminy przez komorki
tuczne. Prednizolon wykazuje aktywno$¢ wobec wszystkich objawow uczulenia jako uzupehienie
swoistego leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Prednizolon jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w osoczu
wystepuje od 0,5 do 1,5 godziny po podaniu, a okres pottrwania w osoczu wynosi od 3 do 5 godzin.
Podlega dystrybucji do wszystkich tkanek i ptyndw ustrojowych, a nawet do ptynu mézgowo-
rdzeniowego. W znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, jest metabolizowany w watrobie oraz
wydalany glownie za posrednictwem nerek. Jest wydalany z moczem w postaci wolnych i
skoniugowanych metabolitow oraz zwigzku macierzystego. Okres biologicznego pottrwania wynosi
kilka godzin, dzigki czemu jest odpowiedni do terapii co drugi dzien.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesigce
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tekturowe pudetko zawierajace biatg butelke z PE o pojemnosci 60 ml z biatg zakretkg z PP 1 3g
srodka pochlaniajacego wilgoc.

Wielkosci opakowan: jedna butelka zawierajaca 500 tabletek

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

