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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Preglukord 25 mg tabletki dla psow

2 Skiad
Substancja czynna:
Kazda tabletka zawiera:
25 mg prednizolonu

Okragle, ptaskie, niepowlekane, biate tabletki o §rednicy 9 mm, z linig podziatu i oznaczeniem,,A650”
po jednej stronie oraz ,,25” po drugiej stronie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z:

— zakazeniami wirusowymi, grzybiczymi lub pasozytniczymi, ktore nie sa kontrolowane za pomocg
odpowiedniego leczenia,

— cukrzyca,

— hiperadrenokortycyzmem,

— osteoporoza,

—niewydolnoscig serca,

— niewydolno$cig nerek,

— owrzodzeniem rogowki,

— wrzodami przewodu pokarmowego,
— jaskra.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Patrz takze punkt ,,Cigza i laktacja” oraz ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

6. Specjalne ostrzezenia

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 1 (lub) kontrola srodowiska danego zwierzecia.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadkach obecnosci zakazenia bakteryjnego produkt nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem antybakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy dawek moga
powodowac niewydolno$¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢é moze si¢ ujawnié¢ zwtaszcza po
zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Leczenia nie wolno wycofywaé nagle. Ten efekt mozna
zminimalizowa¢, wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawkg nalezy
zmnigjszac 1 wycofywaé stopniowo, aby unikng¢ wystgpienia niewydolnosci kory nadnerczy.
Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm biatek. W zwigzku z tym produkt nalezy
stosowac ostroznie u starych lub niedozywionych zwierzat. Kortykosteroidy, takie jak prednizolon,
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw 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 wptywac na skutecznos¢ szczepien. (Patrz punkt ,,Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

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

Prednizolon lub inne kortykosteroidy moga powodowaé nadwrazliwosé (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 unikniecia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte tabletki i niezuzyte
czesci tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do pojemnika.

Po przypadkowym potknigciu, szczeg6lnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Kortykosteroidy moga powodowac¢ wady rozwojowe plodu. W zwiazku z tym zaleca sig, aby kobiety
w ciazy unikaly kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Ciagza i laktacja

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

Glikokortykosteroidy przechodza do mleka matki i moga 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.

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

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 ostabiajgc ich dziatanie fizjologiczne.

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

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ i w zwiazku z tym zwigkszaé ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozydoéw nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosnaé¢ w przypadku

jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z insuling.
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Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienia¢ skutecznos¢ szczepienia. W
przypadku szczepienia atenuowanymi, zywymi szczepionkami nalezy zachowa¢ dwutygodniowy
odstep przed leczeniem, lub po leczeniu. Nie stosowac jednoczes$nie ze szczepionkami zawierajagcymi
atenuowane zywe wirusy.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie nie powoduje innych dziatan niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.
Brak swoistego antidotum. Objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7/ Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: pies

Bardzo cze¢sto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Dyszenie, poliuria, polidypsja, polifagia', wzrost stezenia trojglicerydow?, hipokortyzolemia®

Czgsto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wymioty, biegunka
Zakazenia oportunistyczne, opdznione gojenie?

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia zachowania (agresja, niepokdj)

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Hiperadrenokortycyzm (jatrogenny), zespot Cushinga (jatrogenny), cukrzyca

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

Zanik mieg$ni
Scienczenie skory, tysienie
Owrzodzenia przewodu pokarmowego®

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

Reakcje anafilaktyczne lub nadwrazliwosci, zapalenie trzustki

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Podwyzszone stezenie parathormonu (PTH), niskie stezenie tyroksyny (T4), obnizone stezenie
dehydrogenazy mleczanowej (LDH), obnizone st¢zenie aminotransferazy asparaginianowej (AST),
hiperalbuminemia, hipernatremia, hipokaliemia®

Ostabienie mig$ni, osteoporoza, zahamowanie wzrostu kosci na dtugos¢

Zwigkszona masa ciala, zatrzymywanie wody, redystrybucja tkanki thuszczowe;j

Kalcynoza (wapnica) skory

! Po podaniu ogblnoustrojowym, 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 thuszczow, weglowodandw, biatek i mineratow.
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3 Odnotowana w trakcie leczenia, zalezna od dawki, znaczna supresja wydzielania kortyzolu jest wynikiem zahamowania osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza po podaniu dawki skutecznej. Po zaprzestaniu leczenia mogg wystapic¢ oznaki
niewydolnosci kory nadnerczy, co moze spowodowac, ze zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w sytuacjach
stresowych.

4 Stosowanie kortykosteroidow moze opdzniaé gojenie ran, a ich dzialanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odporno$¢ lub
nasila¢ istniejace zakazenia.

3 Steroidy mogg 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzen niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt jest przeznaczony dla:

- Psy: podanie doustne

Dawkowanie: zalecane sg nastepujace dawki:

PSY:

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¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciala.

Linia podziatu moze stuzy¢ do dzielenia tabletek na rowne dawki.

Zalecana dawka poczatkowa: 0,5 — 2,0 mg na kg masy ciata na dobg.

Przy powyzszych poziomach dawkowania moze by¢ wymagane leczenie przez okres od jednego do
trzech tygodni. W przypadku dtugotrwalego 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
1 (lub) zmniejszeniem dawki o potowe co 5—7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Linia podzialu moze stuzy¢ do dzielenia tabletek na rowne dawki. Sprawdz tabletke — poszukaj linii
naci¢cia (rowka wskazujgcego miegjsce, w ktorym tabletka moze zosta¢ podzielona).
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Trzymaj tabletke miedzy kciukami i palcami wskazujgcymi, linig nacigcia skierowang do siebie.
Delikatnie i rownomiernie naciskaj wzdtuz linii nacigcia, az tabletka zostanie podzielona na dwie
czescl.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie 1 pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia:
Tekturowe pudetko zawierajace biatg butelke z PE o pojemnosci 60 ml z bialg zakretka z PP i 3g

srodka pochtaniajacego wilgoc.
Wielkosci opakowan: Jedna butelka PE zawierajaca 100 tabletek

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holandia

Numer telefonu: +44 (0) 208 901 3383

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratori Fundacié DAU

Calle Lletra C De La Zona Franca 12-14

Poligono Industrial De La Zona Franca De Barcelona
08040 Barcelona

Hiszpania
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