PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dermipred 10 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje
Léciva latka:
Prednisolonum 10,0 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Ovalna, bézova az svétle hnéda tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strané.
Tablety lze délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Symptomaticka 1é¢ba nebo dopliikova 1éEba zanétlivych a imunitné podminénych
dermatitid u psa.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat, kterd maji:
- virové, mykotické nebo parazitarni infekce, které nejsou vhodné 1éceny

- diabets mellitus

- hyperadrenokorticizmus

- osteoporozu

- srde¢ni selhani

- zavaznou renalni insuficienci - kornealni viedy

- gastrointestinalni ulcerace

- glaukom

Nepouzivat soucasné se atenuovanymi zivymi vakcinami.
Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na jiné kortikosteroidy, nebo na
n¢kterou z pomocnych latek.

Viz také bod 4.7 a 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Cilem podavani kortikoidt je pfedev§im uprava klinickych ptiznaki, nikoli vylé¢eni onemocnéni.
Lécba by méla byt kombinovana s 1é¢bou zakladniho onemocnéni a/nebo s kontrolou prostiedi.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

V ptipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt ptipravek pouzivan spolu s vhodnou
antibakterialni 1é¢bou. Farmakologicky u¢inné hladiny davky mohou vést k adrenalni insuficienci.

To se muze projevit zvlasté po vysazeni 1é¢by kortikosteroidy. Uvedeny tcinek muiize byt
minimalizovan zavedenim obdenniho podavani, je-li to vhodné. Aby nedoslo k adrenalni insuficienci,
mélo by byt davkovani snizovano a postupné vysazovano (viz bod 4.9).

Kortikoidy, jako je prednisolon, zptisobuji exacerbaci katabolismu bilkovin. V diisledku toho by mél
byt ptipravek podavan s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvitat.

Kortikoidy, jako je prednisolon, by mély byt pouzivany s opatrnosti u pacientt s hypertenzi, epilepsii,
popaleninami, pfedchozi steroidni myopatii, u zvifat s oslabenym imunitnim systémem a mladych
zvitat, protoze kortikosteroidy mohou vyvolat zpozdéni ristu.

Lécba timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem muze interferovat s ucinkem vakcin.

Pfi vakcinaci atenuovanymi zivymi vakcinami je tfeba dodrzet dvoutydenni interval pied nebo po
podani ptipravku.

Zvlastni dohled je potiebny u zvitat s renélni insuficienci.

Ptipravek pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospechu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se piedeslo jakémukoli ndhodnému poziti, ukladat tablety mimo
dosah zvitat.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim

V ptipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli slozku
ptipravku by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, a proto je doporu¢eno, aby se t€hotné zeny
vyhnuly kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po manipulaci s tabletami si ihned dikladn€ umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, maji Siroké spektrum vedlejsich ucinkti. Zatimco
jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobte tolerovany, pii dlouhodobém pouzivani mohou vyvolat
zavazné vedlejsi ucinky.

Vyznamnou supresi kortizolu vyvolanou davkou, kterd byla zaznamenédna béhem 1écby, zptisobuji
ucinné davky potlacujici hypotalamo-pituitarné-adrenalni osu. Po ukonceni 1€cby se mohou znamky
adrendlni insuficience az adrenokortikalni atrofie zvysit a to mize vést k tomu, Ze zvife nebude
adekvatn¢ reagovat na stresové situace.

Vyznamné zaznamenané zvyseni triglyceridii miize byt souc¢asti mozného iatrogenniho
hyperadrenokorticizmu (Cushingova choroba) zahrnujiciho mozné vyznamné zmény metabolismu
tuki, cukrt, bilkovin a mineralt, napt. redistribuci t€lesného tuku, zvyseni zivé hmotnosti, svalovou
slabost a ubytek svalové hmoty a osteoporozu. Suprese kortizolu a zvyseni plazmatickych hladin
triglyceridi je velmi ¢asty nezadouci ucinek 1éka obsahujicich kortikoidy (vice nez 1 z 10 zvitat).
Zmeény biochemickych, hematologickych a jaternich parametri pravdépodobné souvisi s pouzitim
prednisolonu. Byly zaznamenané vyznamné t¢inky na alkalickou fosfatazu (zvyseni),
laktatdehydrogenazu (sniZeni), albumin (zvyseni), na eozinofily, lymfocyty (sniZeni), segmentalni
neutrofily (zvySeni) a sérové hepatalni enzymy (zvyseni). Bylo také zaznamendno snizeni
aspartataminotransferazy.

Systémovée podavané kortikosteroidy mohou zpiisobit polyurii, polydipsii a polyfagii, zvlast¢ béhem
Casnych fazi 1écby. Nekteré kortikosteroidy mohou vést pii dlouhodobém podavani k retenci sodiku
a vody a k hypokalémii. Systémové kortikosteroidy vedly k depozici kalcia v ktizi (kozni kalcindza).
Pouzivéni kortikosteroidi miize zptisobit zpozdéné hojeni rany a imunosupresivni u€¢inky mohou
oslabit rezistenci vici infekcim nebo zhorsit stavajici infekce.
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U zvirat 1éCenych kortikosteroidy byla hlasena gastrointestinalni ulcerace. Tato se muze zhorsit pfi
michy.

Dalsi nezadouci t€inky, které se mohou objevit, jsou: inhibice ristu kosti do délky, kozni atrofie,
diabetes mellitus, behavioralni poruchy (excitace a deprese), pankreatitida, sniZzeni syntézy hormont
Stitné Zlazy, zvySeni syntézy hormont pfistitnych télisek. Viz také bod 4.7.

4.7  PoutZiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Nedoporucuje se pouzivani kortikosteroidi u biezich zvitat. Laboratorni studie u zvitat prokdzaly, ze
podavani béhem ¢asné biezosti mize zpisobit abnormality plodu. Podédvani béhem pozdnich stadii
bifezosti miize zpusobit potrat nebo piedCasny porod.

Glukokortikoidy jsou vylucovany do mléka, co miize mit za nasledek poruchy rtstu sajicich mladych
zvitat. Pouziti u laktujicich fen tudiz pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
ptisluSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidd,
coz vede ke snizenym hladindm v krvi a snizeni fyziologického ucinku.

mize zhorsit ulcerace v travicim traktu.

Podavani prednisolonu mtize indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srdecnich glykosidi.
Riziko hypokalémie mtize byt zvySeno, pokud je prednisolon podévan spolecné s kalium Setficimi
diuretiky.

Pfi pouziti v kombinaci s inzulinem je doporucena zvySena opatrnost.
4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Pro peroralni podani.

Déavku a celkovou délku 1éCby urci veterinarni 1ékat individualn€ podle zavaznosti ptiznakti. Musi byt
pouzita nejnizsi cinna davka.

Uvodni davka:

- dermatitida vyzadujici protizanétlivou davku: 0,5 mg na kg z. hm., dvakrat denné¢.

- dermatitida vyzadujici imunosupresivni davku: 1 — 3 mg na kg z. hm., dvakrat denné¢.

Pro dlouhodobou lé¢bu:

- pokud po fazi denni 1€cby byl dosazen pozadovany ucinek, davka by méla byt snizena, dokud neni
dosaZena nejniz8i 1€inna davka. Snizeni ddvky by mélo byt provadéno podédvnim lécby obden a/nebo
pulenim davky v intervalech 5 - 7 dnil, dokud neni dosaZena nejniz§i i¢inna davka.

Naptiklad:

Pocet tablet pro rezim davkovani 1 mg / kg / den rozdélené ve dvou stejnych davkach - coz odpovida
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Ziva hmotnost (kg) Dermipred 5 mg Dermipred 10 mg Dermipred 20 mg
0,5 mg/kg Pocet tablet Pocet tablet Pocet tablet
(dvakrat denngé) (dvakrat denng) (dvakrat denngé)

3-5 Vs Ya

6-10 1 Va Ya

11-15 Ya

16 - 20 1 Vs

21-25 1Y

26 — 30 Ya

31-40 1

Zvitata tablety pfijimaji spontanne nebo se tableta umisti na kofen jazyka.




4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani nezpisobi jiné nezadouci ucinky, nez které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.
Antidotum neni zndmo.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, samotné, glukokortikoidy,
prednisolon.
ATCvet kod: QHO02AB06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hlavni u¢inky prednisolonu jsou stejné jako u glukokortikoidti.

Protizanétlivy tc¢inek:

- inhibici fosfolipazy A2, coz snizuje syntézu kyseliny arachidonové, prekurzoru prozanétlivych
metaboliti. Kyselina arachidonova se uvoliuje z fosfolipidové slozky buné¢né membrany ptisobenim
fosfolipazy A2. Kortikosteroidy nepfimo inhibuji tento enzym indukci endogenni syntézy polypeptidu
lipokortind, které maji antifosfolipazovy ucinek;

- membranu stabilizujicim ti¢inkem, a to zejména ve vztahu k lysozomim, ¢imz se zabranuje
uvolfiovani enzymi z lysozomalniho kompartmentu.

Imunosupresivni uc¢inek:

Imunosupresivni vlastnosti prednisolonu se projevuji pti vyssi davce jak na makrofazich (pomalejsi
fagocytoza, snizeni toku do zanétlivych lozisek), tak na neutrofilech a lymfocytech. Podavani
prednisolonu snizuje tvorbu protilatek a inhibuje nékteré slozky komplementu.

Antialergicky ucinek:

Stejné jako vSechny kortikosteroidy prednisolon inhibuje uvoliiovani histaminu ze strany Zirnych
bunék. Prednisolon je ucinny pii vSech projevech alergie jako dopln€k specifické 1écby.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se prednisolon rychle a téméft Giplné€ absorbuje v zazivacim traktu (80%).

Je vysoce (90 %) a reverzibiln€ vazan na plazmatické bilkoviny.

Takto se §ifi do vSech tkani a té€lnich tekutin, prochazi placentarni bariérou a je vylu€ovan v malém
mnozstvi do materského mléka.

Prednisolon se vyluc¢uje moéi, jak v nezménéné formé, tak ve formé sulfo-a glukurono-
konjugovanych metaboliti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Kvasnice

Prések z prasecich jater

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Glycerol-distearat

Mikrokrystalické celulosa

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Blistr: hlinik/PVC — hlinik — OPA: 3 roky
Blistr: hlinik/PVDC — TE- PVC: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité ¢asti tablet vrat'e zpét do otevieného blistru a pouzijte pti pfistim podani.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Blistr z vrstev hlinik/PVDC — Termo elast — PVC obsahujici 16 tablet.
Blistr z vrstev hlinik/PVC — hlinik — polyamid obsahujici 16 tablet.

Papirova krabicka obsahujici 16 nebo 96 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



