PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje

Léciva latka:
Prednisolonum 5 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, ovalna a konvexni ochucena tableta s pilici ryhou tvaru kiize na
jedné strané.

Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné dily.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Pro symptomatickou 1é¢bu nebo jako doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné zprostfedkovanych
chorob u pst a kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat, kterd maji virové nebo mykotické infekce.

Nepouzivat u zvifat, které maji diabetes mellitus nebo hyperadrenokortikalismus. Nepouzivat u zvifat
S osteoporozou.

Nepouzivat u zvirat se srdecnim nebo renalni dysfunkci.

Nepouzivat u zvitat s kornealnimi viedy.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni ulceraci.

Nepouzivat u zvifat s popaleninami.

Nepouzivat soubézné s oslabenou zivou vakcinou.

Nepouzivat v piipadé glaukomu.

Nepouzivat béhem biezosti (viz bod 4.7).

Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1éCivou latku, na kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz také bod 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podavani kortikoidi mé za cil indukovat zlepSeni klinickych znamek spise nez vyléceni. Lécba by
méla byt kombinovéna s 1é¢bou zakladniho onemocnéni a/nebo environmentéalni kontrolou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat



V ptipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt piipravek pouZzivan spolu s vhodnou
antibakterialni 1é¢bou.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem prednisolonu je tfeba vénovat zvlastni opatrnost, pokud je
veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan u zvifat s oslabenym imunitnim systémem.

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

Kortikoidy, jako je prednisolon, by mély byt pouzivéan s opatrnosti u pacientt s hypertenzi.

Farmakologicky aktivni hladiny davky mohou vést k atrofii diené nadledvin, coz vede k adrenalni
insuficienci. To mlze byt patrné zvlasté po vysazeni 1écby kortikoidy. Adrenalni insuficience
muze byt minimalizovana zavedenim alternativni denni 1é¢by, je-li to vhodné. Davkovani by
meélo byt snizovano a postupné vysazovano, aby nedoslo k adrenalni insuficienci (viz bod 4.9).

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviratiim

V ptipad€ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli slozku
ptipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, a proto je doporuceno, aby se t€hotné Zeny
vyhnuly kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Po manipulaci s tabletami si ihned
dikladné umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, maji Siroké spektrum vedlejSich €inkt. Zatimco
jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobie tolerovany, mohou indukovat zavazné vedlejsi
ucinky pfi dlouhodobém pouzivani. Davkovani pfi stiedné az dlouhodobém pouzivani by proto
mélo byt obecné to nejkrat$i nutné, za soucasnékontroly piiznak.

Vyznamna suprese souvisejici s kortizolem byla hlasena béhem 1é¢by v disledku ucinnych davek
potlacujicich osu hypotalamus-hypofyza-dien nadledvin. Po ukonceni 1é€by se mohou zndmky
adrenalni insuficience az adrenokortikalni atrofie zvysit a to mize vést k tomu, Ze zvife nebude
adekvatné reagovat na stresové situace. Je tieba zvazit prostfedky minimalizace problémi
tykajicich se adrenalni insuficience po vysazeni l1€cby.

Vyznamné zaznamenané zvyseni triglyceridi mize byt soucasti mozného iatrogenniho
hyperadrenokortikalismu (Cushingova choroba) zahrnujiciho mozné vyznamné zmény
metabolismu tukti, cukri, bilkovin a mineralti, napft. redistribuci télesného tuku, zvyseni télesné
hmotnosti, svalovou slabost a ubytek svalové hmoty a osteoporézu. Suprese kortizolu a zvySeni
plazmatickych hladin triglyceridii je velmi ¢asty nezadouci ucinek 1ékti obsahujicich kortizol
(vice nez 1 z 10 zvifat).

Zvyseni alkalické fosfatazy pisobenim glukokortikoidii by mohlo souviset se zvétSenim jater
(hepatomegalie) se zvySenim hladiny jaternich enzymu v séru.

Dalsi zmény krevnich biochemickych a hematologickych parametrd, které mozna souvisi s pouzitim
prednisolonu, byly vyznamné ucinky na laktatdehydrogenazu (snizeni) a albumin (zvySeni) a na
eosinofily, lymfocyty (sniZeni) a segmentalni neutrofily (zvyseni).

Bylo také zaznamenano sniZeni aspartataminotransferazy.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou zptisobit polyurii, polydipsii a polyfagii, zvlasté¢ béhem
Casnych fazi 1écby. Nekteré kortikosteroidy mohou vést pti dlouhodobém podavani k retenci
sodiku a vody a k hypokalémii. Systémové kortikosteroidy vedly k depozici kalcia v kizi (kozni
kalcinoza).

Pouzivani kortikosteroidi mtize zptisobit zpozdéné hojeni rany a imunosupresivni u€¢inky mohou
oslabit rezistenci vuci infekcim nebo zhorsit stavajici infekce. Pfi pfitomnosti virovych infekci
mohou kortikoteroidy zhorsit nebo uspi$it vyvoj onemocnéni.

U zvitat lécenych kortikosteroidy byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace a gastrointestinalni ulcerace
se muze zhorsit pfi pouZiti steroidil u zvitat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé
1éky a u zvifat s poranénim michy.

Dalsi nezadouci G¢inky, které se mohou objevit, jsou: inhibice rustu kosti do délky, kozni atrofie,
diabetes mellitus, euforie, pankreatitida, snizeni syntézy hormon §titné zlazy, zvyseni syntézy
hormon pristitnych télisek. Viz také bod 4.7.



4.7  Poutziti v prubéhu brezosti a laktace

Nepouzivejte u biezich zvitat. Laboratorni studie u zvitat prokazaly, Ze podavani béhem ¢asné biezosti
muze zpisobit abnormality plodu. Podavani béhem pozdnich stadii bfezosti mtize zpiisobit
potrat nebo piedcasny porod. Viz bod 4.3.

Pouziti behem laktace pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim Iékatfem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

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

Soubézné pouzivani tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky
muze zhorsit ulcerace v travicim traktu. Protoze kortikosteroidy mohou snizovat imunologickou
odpovéd’ na vakcinaci, nemél by byt prednisolon pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo
béhem dvou tydni po vakcinaci.

Podavani prednisolonu mtze indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosidu.
Riziko hypokalémie maze byt zvyseno, pokud je prednisolon podavan spolecné s kalium
Setficimi diuretiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pro peroralni podani.
Davku a celkovou délku 1écby urci veterinarni 1ékar individualné podle zadvaznosti pfiznaki. Musi byt
pouzita nejnizsi ucinna davka.

Uvodni davka: 0,5 - 4 mg na kg Zivé hmotnosti denng.

Pro dlouhodobou 1é¢bu: pokud po fazi denni 1é¢by byl dosazen pozadovany ucinek, davka by méla byt
snizena, dokud neni dosazena nejnizsi u¢inna davka. Snizeni davky by mélo byt provadéno
podavnim 1é¢by obden a/nebo plilenim davky v intervalech 5 - 7 dnii, dokud neni dosaZena
nejnizsi G¢inna davka.

Psi by méli byt 1éCeni rano a koCky vecer vzhledem k rozdilim v dennim rytmu.

Tablety je mozné d€lit na 2 nebo 4 stejné dily pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na
rovny povrch s délici ryhou sméfujici nahoru a konvexni (ovalnou) stranou sméfujici k povrchu.
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Poloviny: zatlacte palcem na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem na stied tablety.

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

Predavkovani nezplsobi jiné nezadouci uc€inky, nez které jsou uvedeny v bod¢ 4.6. Antidotum neni
Znamo



4.11 Ochranna lhiita/ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy.
ATCvet kod: QHO2ABO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednisolon je polosynteticky kortikosteroid odvozeny od piirozené¢ho hydrokortizonu (Kortizol).
Utinek na metabolismus mineralti a glukézy je viak mensi (asi polovi¢ni) neZ u kortizolu. To
minimalizuje nepfiznivou retenci tekutin a hypertenzi.
dalsi invaze mikroorganismtl), je suprese tohoto obranného mechanismu kontraproduktivni.
Pokud je vsak zanétliva odpovéd’ nadmérma a/nebo skodliva (napt. odpovéd na autoimunitni
nebo alergicky proces), obranna zanétliva odpoveéd’ zhorsi situaci a potlaceni kortikosteroidii
muze mit velky terapeuticky vyznam.

- Inhibici katabolismu bilkovin se inhibuje tvorba granula¢ni tkan¢.

- Inhibice zanétu je také dosazeno stabilizaci uc¢inku prednisolonu na lysozomalnich membranach
- Kortikosteroidy snizuji rozvoj zanétlivého exsudatu a lokalniho edému stimulaci
vazokonstrikce a snizenim kapilarni permeability.

- Antialergicky uc¢inek a imunosuprese: tyto ¢inky ¢astecné souvisi s protizanétlivou Gi¢innosti a jsou
hlavn€ namifené proti bunécné (T-lymfocyty) imunoreaktivite.

Protoze terapeuticky t€inek perordln€¢ podavanych kortikosteroidd se projevi az za nékolik hodin, jsou
méné vhodné pro 1é¢bu (akutnich) anafylaktickych reakci, jako je septicky Sok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se prednisolon dobie vstiebava z traviciho traktu a distribuuje se do tkani,
télnich tekutin a dokonce mozkomisniho moku. Prednisolon se rozsdhle vaze na plazmatické
proteiny. Je metabolizovan v jatrech a vyluovani probiha hlavné v ledvinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kvasnhice (susené)

Kuteci aroma

Monohydrat laktosy

Celulosovy prasek

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet: 4 dny

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Zbylé nepouzité Casti tablet vrate zpét do otevieného blistru.



Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr

Papirova krabi¢ka obsahujici 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 nebo 50 blistrti po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje

Léciva latka:
Prednisolonum 20 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, ovalna a konvexni ochucena tableta s pilici ryhou tvaru kiize na
jedné strané.

Tablety lze délit na 2 nebo 4 stejné dily.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Pro symptomatickou 1é¢bu nebo jako doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné zprostfedkovanych
chorob u pst a kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat, kterd maji virové nebo mykotické infekce.

Nepouzivat u zvifat, které maji diabetes mellitus nebo hyperadrenokortikalismus. Nepouzivat u zvifat
S osteoporozou.

Nepouzivat u zvirat se srdecnim nebo renalni dysfunkci.

Nepouzivat u zvitat s kornealnimi viedy.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni ulceraci.

Nepouzivat u zvifat s popaleninami.

Nepouzivat soubézné s oslabenou zivou vakcinou.

Nepouzivat v piipadé glaukomu.

Nepouzivat béhem biezosti (viz bod 4.7).

Nepouzivat v ptipadech znamé ptecitlivélosti na 1éCivou latku, na kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz také bod 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podavani kortikoidi mé za cil indukovat zlepSeni klinickych znamek spise nez vyléceni. Lécba by
méla byt kombinovéna s 1é¢bou zakladniho onemocnéni a/nebo environmentéalni kontrolou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat



V ptipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt piipravek pouZzivan spolu s vhodnou
antibakterialni 1é¢bou.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem prednisolonu je tfeba vénovat zvlastni opatrnost, pokud je
veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan u zvifat s oslabenym imunitnim systémem.

Kortikoidy, jako je prednisolon, zpiisobuji exacerbaci katabolismu bilkovin. V disledku toho by mél
byt ptipravek podavan s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvirat.

Kortikoidy, jako je prednisolon, by mély byt pouzivan s opatrnosti u pacientii s hypertenzi.

Farmakologicky aktivni hladiny davky mohou vést k atrofii dfen¢ nadledvin, coz vede k adrenalni
insuficienci. To mlze byt patrné zvlasté po vysazeni 1écby kortikoidy. Adrenalni insuficience
muze byt minimalizovana zavedenim alternativni denni 1é¢by, je-li to vhodné. Davkovani by
meélo byt snizovano a postupné vysazovano, aby nedoslo k adrenalni insuficienci (viz bod 4.9).

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviratiim

V ptipad€ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli slozku
ptipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, a proto je doporuceno, aby se t€hotné Zeny
vyhnuly kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Po manipulaci s tabletami si ihned
dikladné umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, maji Siroké spektrum vedlejSich €inkt. Zatimco
jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobie tolerovany, mohou indukovat zavazné vedlejsi
ucinky pfi dlouhodobém pouzivani. Davkovani pfi stiedné az dlouhodobém pouzivani by proto
mélo byt obecné too nejkratsi nutné, za soucasné kontroly ptiznakd.

Vyznamna suprese souvisejici s kortizolem byla hlasena béhem 1é¢by v disledku ucinnych davek
potlacujicich osu hypotalamus-hypofyza-dien nadledvin. Po ukonceni 1é€by se mohou zndmky
adrenalni insuficience az adrenokortikalni atrofie zvysit a to mize vést k tomu, Ze zvife nebude
adekvatné reagovat na stresové situace. Je tieba zvazit prostfedky minimalizace problémi
tykajicich se adrenalni insuficience po vysazeni l1€cby.

Vyznamné zaznamenané zvyseni triglyceridi mize byt soucasti mozného iatrogenniho
hyperadrenokortikalismu (Cushingova choroba) zahrnujiciho mozné vyznamné zmény
metabolismu tukti, cukri, bilkovin a mineralti, napft. redistribuci télesného tuku, zvyseni télesné
hmotnosti, svalovou slabost a ubytek svalové hmoty a osteoporézu. Suprese kortizolu a zvySeni
plazmatickych hladin triglyceridii je velmi ¢asty nezadouci ucinek 1ékti obsahujicich kortizol
(vice nez 1 z 10 zvifat).

Zvyseni alkalické fosfatazy pisobenim glukokortikoidii by mohlo souviset se zvétSenim jater
(hepatomegalie) se zvySenim hladiny jaternich enzymu v séru.

Dalsi zmény krevnich biochemickych a hematologickych parametrd, které mozna souvisi s pouzitim
prednisolonu, byly vyznamné ucinky na laktatdehydrogenazu (snizeni) a albumin (zvySeni) a na
eosinofily, lymfocyty (sniZeni) a segmentalni neutrofily (zvyseni).

Bylo také zaznamenano sniZeni aspartataminotransferazy.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou zptisobit polyurii, polydipsii a polyfagii, zvlasté¢ béhem
Casnych fazi 1écby. Nekteré kortikosteroidy mohou vést pti dlouhodobém podavani k retenci
sodiku a vody a k hypokalémii. Systémové kortikosteroidy vedly k depozici kalcia v kizi (kozni
kalcinoza).

Pouzivani kortikosteroidi mtize zptisobit zpozdéné hojeni rany a imunosupresivni u€¢inky mohou
oslabit rezistenci vuci infekcim nebo zhorsit stavajici infekce. Pfi pfitomnosti virovych infekci
mohou kortikoteroidy zhorsit nebo uspi$it vyvoj onemocnéni.

U zvitat lécenych kortikosteroidy byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace a gastrointestinalni ulcerace
se muze zhorSit pii pouziti steroidii u zvitat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé
1éky a u zvifat s poranénim michy.

Dalsi nezadouci G¢inky, které se mohou objevit, jsou: inhibice rustu kosti do délky, kozni atrofie,
diabetes mellitus, euforie, pankreatitida, snizeni syntézy hormon §titné zlazy, zvyseni syntézy
hormon pristitnych télisek. Viz také bod 4.7.



4.7  Poutziti v prubéhu brezosti a laktace

Nepouzivejte u brezich zvirat. Laboratorni studie u zvifat prokazaly, Ze podavani béhem ¢asné biezosti
muze zpisobit abnormality plodu. Podavani béhem pozdnich stadii bfezosti mtize zpiisobit
potrat nebo piedcasny porod. Viz bod 4.3.

Pouziti behem laktace pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim Iékatfem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

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

Soubézné pouzivani tohoto veterinarniho l1é¢ivého piipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky
muze zhorsit ulcerace v travicim traktu. Protoze kortikosteroidy mohou snizovat imunologickou
odpovéd’ na vakcinaci, nemél by byt prednisolon pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo
b&hem dvou tydni po vakcinaci.

Podavani prednisolonu mtze indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosidu.
Riziko hypokalémie maze byt zvySeno, pokud je prednisolon podavan spolecné s kalium
Setficimi diuretiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pro peroralni podani.
Davku a celkovou délku 1écby urci veterinarni 1ékar individualné podle zadvaznosti pfiznaki. Musi byt
pouzita nejnizsi ucinna davka.

Uvodni davka: 0,5 - 4 mg na kg Zivéhmotnosti denné.

Pro dlouhodobou 1é¢bu: pokud po fazi denni 1é¢by byl dosazen pozadovany ucinek, davka by méla byt
snizena, dokud neni dosazena nejnizsi u¢inna davka. Snizeni davky by mélo byt provadéno
podavnim 1é¢by obden a/nebo plilenim davky v intervalech 5 - 7 dnii, dokud neni dosaZena
nejnizsi G¢inna davka.

Psi by méli byt 1éCeni rano a koCky vecer vzhledem k rozdilim v dennim rytmu.

Tablety je mozné d€lit na 2 nebo 4 stejné dily pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na
rovny povrch s délici ryhou sméfujici nahoru a konvexni (ovalnou) stranou sméfujici k povrchu.

'%&/%w@D

& TP

% (4D
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A "y
Poloviny: zatlacte palcem na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem na stied tablety.

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

Predavkovani nezplsobi jiné nezadouci G€inky, nez které jsou uvedeny v bod¢ 4.6. Antidotum neni
Znamo
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4.11 Ochranna lhiita/ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy.
ATCvet kod: QHO2ABO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednisolon je polosynteticky kortikosteroid odvozeny od piirozeného hydrokortizonu (kortizol).
Utinek na metabolismus mineralti a glukézy je viak mensi (asi polovi¢ni) neZ u kortizolu. To
minimalizuje nepfiznivou retenci tekutin a hypertenzi.
dalsi invaze mikroorganismtl), je suprese tohoto obranného mechanismu kontraproduktivni.
Pokud je vsak zanétliva odpovéd’ nadmérma a/nebo skodliva (napt. odpovéd na autoimunitni
nebo alergicky proces), obranna zanétliva odpoveéd’ zhorsi situaci a potlaceni kortikosteroidi
muze mit velky terapeuticky vyznam.

- Inhibici katabolismu bilkovin se inhibuje tvorba granula¢ni tkan¢.

- Inhibice zanétu je také dosazeno stabilizaci uc¢inku prednisolonu na lysozomalnich membranach
- Kortikosteroidy snizuji rozvoj zanétlivého exsudatu a lokalniho edému stimulaci
vazokonstrikce a snizenim kapilarni permeability.

- Antialergicky uc¢inek a imunosuprese: tyto ¢inky ¢astecné souvisi s protizanétlivou Gi¢innosti a jsou
hlavn€ namifené proti bunécné (T-lymfocyty) imunoreaktivite.

Protoze terapeuticky uéinek peroralné podavanych kortikosteroidii se projevi az za nékolik hodin, jsou
méné vhodné pro 1é¢bu (akutnich) anafylaktickych reakci, jako je septicky Sok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se prednisolon dobie vstiebava z traviciho traktu a distribuuje se do tkani,
télnich tekutin a dokonce mozkomisniho moku. Prednisolon se rozséhle vaze na plazmatické
proteiny. Je metabolizovan v jatrech a vyluovani probiha hlavné v ledvinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kvasnhice (susené)

Kuteci aroma

Monohydrat laktosy

Celulosovy prasek

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet: 4 dny

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Zbylé nepouzité Casti tablet vrate zpét do otevieného blistru.
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Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr

Papirova krabicka obsahujici 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 nebo 50 blistrti s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/026/16-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
6. 4. 2016

10 DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2016

DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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