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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetsotab Vet 5 mg tabletki dla kotdw i psow

2 Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancje czynne:
Prednizolon 5 mg

Biata do kremowo biatej, okragta tabletka o $rednicy 7 mm, z pojedyncza linig podziatu po jednej
stronie.

8t Docelowe gatunki zwierzat

Kot i pies

4. Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe lub wspomagajace standw zapalnych i choréb o podtozu immunologicznym u
psow i kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat z:

- zakazeniami wirusowymi, grzybiczymi lub pasozytniczymi, ktére nie sg kontrolowane za

pomoca odpowiedniego leczenia,

- cukrzyca,

- hiperadrenokortycyzmem,

- osteoporoza,

- niewydolno$cig serca,

- cigzka niewydolnoscia nerek,

- owrzodzeniem rogowki,

- wrzodami przewodu pokarmowego,

- jaskra.
Nie stosowac jednocze$nie z zywymi, atenuowanymi szczepionkami.
Patrz takze punkt ,,Cigza i laktacja” oraz ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”.

6. Specjalne ostrzezenia

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadkach zakazenia bakteryjnego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé w

polaczeniu z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy
dawek moga powodowac niewydolnos¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢
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ujawni¢ zwlaszcza po zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Efekt ten mozna zminimalizowac,
wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejsza¢ i stopniowo
odstawia¢, aby unikna¢ wystgpienia niewydolnosci kory nadnerczy (patrz punkt ,,Dawkowanie dla
kazdego gatunku, drogi i sposob podania”).

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm biatek. W zwigzku z tym
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u starych lub niedozywionych
zwierzat.

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z nadcisnieniem,
padaczka, oparzeniami, przebyta miopatia steroidowa, u zwierzat o obnizonej odpornosci i u
mtodych zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowaé opoznienie wzrostu.

W przypadku hipotrofii migsni, choréb wyniszczajacych oraz powolnego gojenia si¢ ran
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie pod bezposrednim nadzorem lekarza
weterynarii.

Dzialanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odpornos¢ na zakazenia lub nasila¢ przebieg juz
wystepujacych zakazen.

Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia (patrz
punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

W przypadku zwierzat z niewydolnos$cia nerek konieczne jest szczegdlne monitorowanie. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ dziatania niepozadane po spozyciu. Unikac
dotykania ust rekami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno pali¢, jes¢
ani pi¢. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czgsci
tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do tekturowego pudetka oraz przechowywac
w bezpiecznym miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przy kolejnym podaniu nalezy
zawsze podac niewykorzystane czesci tabletki. Po przypadkowym spozyciu, szczegolnie przez
dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete.

Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe ptodu. W zwigzku z tym zaleca si¢, aby kobiety
w cigzy unikaty kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne wykazaly, ze podawanie na poczatku ciazy moze powodowaé nieprawidlowosci
u plodu, a stosowanie w pozniejszych okresach ciazy moze powodowac poronienie lub przedwczesny
porod.

Glikokortykosteroidy przechodza do mleka matki i moga powodowaé zaburzenia wzrostu u ssacych
mlodych zwierzat.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy.
Do stosowania podczas laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna mogg przyspiesza¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, zmniejszajac ich stezenie we krwi i ostabiajac 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 zwigzku z tym zwigkszac¢ ryzyko
wystgpienia toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze




wzrosng¢ w przypadku jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajacymi

poziom potasu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z insuling.
Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia.

7 Zdarzenia niepozadane

Pies i kot:

Bardzo czgsto

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Wazrost stezenia trojglicerydow, hipokortyzolemia'
Hipoadrenokortycyzm'

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

Nadwrazliwo$é?

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Hiperadrenokortycyzm?®, cukrzyca

Niskie stezenie tyroksyny (T4), wzrost stezenia enzymow
watrobowych, wzrost st¢zenia fosfatazy alkalicznej (ALP)
W surowicy, eozynopenia, limfopenia, neutrofilia

Zanik migsni

Poliuria*

Polidypsja*, polifagia®

Scienczenie skory

Wrzody przewodu pokarmowego®, zapalenie trzustki
Zaburzenia zachowania, ekscytacja, osowiatos¢

Czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Podwyzszone stezenie parathormonu (PTH), obnizone
stezenie dehydrogenazy mleczanowej (LDH), obnizone
stezenie aminotransferazy asparaginianowej (AST),
hiperalbuminemia, hipernatremia®, hipokaliemia®
Oslabienie mie$ni, osteoporoza, zaburzenia kosci i stawow’
Zwigkszona masa ciata, opdznione gojenie®, obrzek
Zakazenia oportunistyczne’

Kalcynoza skory

Inne zaburzenia uktadu immunologicznego'’
Zmniejszenie produkcji mleka''

Zmniejszenie grubosci blony §luzowej zotadka

! jest wynikiem zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza. Objawy niewydolnosci
nadnerczy moga pojawic si¢ po przerwaniu leczenia, co moze uniemozliwi¢ zwierzeciu
odpowiednie radzenie sobie ze stresujacymi sytuacjami.

%: charakteryzuje si¢ pokrzywka, obrzekiem pyska i zapascia.

3: jatrogenny zesp6t Cushinga.
4
5

: zwlaszcza na wezesnych etapach terapii.
: steroidy moga powodowac zaostrzenie u zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki

przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

6
7
8
9

zakazenia.

1% immunosupresja i immunodepresja.

! zwykle przejéciowy.

: w przypadku dlugotrwalego stosowania.

: zahamowanie wzrostu ko$ci na dtugos¢.

: spowolnienie procesow bliznowacenia.

: dziatanie immunosupresyjne kortykosteroidow moze oslabia¢ odpornos¢ lub nasilac istniejace

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia




braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobodjczych

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
Podanie doustne.

Dawke i catkowity okres leczenia ustala lekarz weterynarii indywidualnie dla kazdego przypadku w
zalezno$ci od nasilenia objawow. Nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Dawka poczatkowa: od 0,5 mg do 2 mg prednizolonu/kg masy ciata na dobe.

Po osiagnieciu efektu, po okresie codziennego dawkowania, dawke nalezy zmniejszy¢, az do
osiggnigcia 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.

Leczenie u pséw nalezy stosowac rano, a u kotow wieczorem, ze wzgledu na réznice w rytmie
dobowym.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 rowne czgsci.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki mozna podawaé w catosci (na przyktad w kawatku migsa), umieszczajac je bezposrednio na
nasadzie jezyka, a takze po rozdrobnieniu lub zmieszaniu z pokarmem.

10. Okresy karencji

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudelku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Blistry nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Kazda niewykorzystana potéwka tabletki powinna by¢ umieszczona z powrotem w blistrze w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem i uzyta przy nastgpnym podaniu.



12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

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

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Blister z PVC/PE/PVDC-Alu zawierajacy 10 tabletek.

Wielkos$ci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 20 tabletek

Tekturowe pudetko zawierajace 50 tabletek

Tekturowe pudetko zawierajace 100 tabletek

Tekturowe pudetko zawierajace 250 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2026

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg 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:
Axience

Tour Essor

14 rue Scandicci

93500 Pantin

Francja

Tel.: +33 141 832310

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PROVET S.A.

Nikiférou Foka & Agion Anargyron

Thést Vrago

193 00 Asprépyrgos

Grecja

17. Inne informacje






