CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prednicortone 20 mg, tabletki dla psow i kotow

Prednicortone 20 mg tablets for dogs and cats (AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK)

Prednicortone vet 20 mg tablets for dogs and cats (DK, EE, FL, IS, LT, LV, NO, SE)

Prednitab vet. 20 mg tablets for dogs and cats (DE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera
Substancja czynna:

Prednizolon 20 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jasnobrazowa z bragzowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka smakowa z linig podzialu w
ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsSci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zakazenia wirusowe lub grzybicze, ktore nie sg kontrolowane
za pomocg odpowiedniego leczenia.

Nie stosowac u zwierzat chorujacych na cukrzyce lub hiperkortyzolemig. Nie stosowac u zwierzat z
osteoporoza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami pracy serca lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniem uktadu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z oparzeniami.

Nie stosowa¢ jednoczes$nie z zywymi atenuowanymi szczepionkami.

Nie stosowac¢ u zwierzat z jaskra.

Nie stosowaé w czasie cigzy (patrz punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna, na kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Patrz réwniez punkt 4.8.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Stosowanie kortykoidow ma na celu raczej niwelowanie objawow klinicznych, a nie wyleczenie.
Leczenie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z leczeniem choroby podstawowej i/lub z kontrolg warunkow
otoczenia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadkach istniejacego zakazenia bakteryjnego, produkt nalezy stosowac w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakologiczne prednizolonu, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢
podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
odporno$ciowym.

Kortykoidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm biatek. W zwigzku z tym produkt nalezy
stosowac¢ ostroznie u starszych i niedozywionych zwierzat.

Dawki wywolujace efekt farmakologiczny moga powodowac zanik kory nadnerczy prowadzacy do
niewydolno$ci kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawni¢ zwtlaszcza po zakonczeniu
leczenia kortykosteroidem. Niewydolno$¢ kory nadnerczy mozna minimalizowaé wprowadzajac
leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejszaé¢ i wycofywaé stopniowo, aby
unikna¢ wystgpienia niewydolno$ci kory nadnerczy (patrz punk 4.9)

Kortykoidy, takie jak prednizolon, nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z nadci$nieniem t¢tniczym,
padaczka, wczes$niejsza miopatig posterydowsa, u zwierzat z obnizong odpornoscia oraz u mtodych
zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowaé opdzniony wzrost.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, tabletki nalezy przechowywac
poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Prednizolon lub inne kortykosteroidy moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne).

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon lub inne kortykosteroidy, lub substancje pomocnicze
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, szczegodlnie przez dziecko, niewykorzystane czesci tabletki
nalezy umiesci¢ w otwartym blistrze i wlozy¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego.

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

- Kortykosteroidy moga powodowa¢ wady rozwojowe u ptodu. W zwigzku z tym zaleca si¢, by
kobiety w ciazy unikaty kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Po podaniu tabletek nalezy natychmiast doktadnie umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Kortykosteroidy o dziataniu przeciwzapalnym, takie jak prednizolon, wywolujg wiele dzialan
niepozadanych. Pojedyncze, wysokie dawki sg na ogét dobrze tolerowane, jednak dtugotrwate
stosowanie moze wywotac cigzkie dziatania niepozadane. W zwigzku z tym, w przypadku §rednio- lub
dlugotrwatego stosowania nalezy podawac jak najnizsza dawke konieczng do kontrolowania objawow.
Znaczna supresja kortyzolu, zalezna od dawki obserwowana w przebiegu terapii, jest wynikiem
hamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu skutecznej dawki. Po zaprzestaniu
leczenia, moga wystapi¢ objawy niewydolnosci kory nadnerczy obejmujace zanik kory nadnerczy, co
moze spowodowaé trudnosci w radzeniu sobie ze stresujgcymi sytuacjami przez zwierzeta.. W
zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ wprowadzenie §rodkow stuzacych zminimalizowaniu problemu
niewydolnos$ci kory nadnerczy wystgpujacego w nastepstwie zakonczenia podawania produktu
leczniczego.

Odnotowany znaczny wzrost stgzenia trojglicerydow moze by¢ objawem jatrogennego
hiperadrenokortycyzmu (zespot Cushinga), powodujacego istotne zmiany w metabolizmie thuszczow,
weglowodandw, biatek i mineraléw, co prowadzi na przyktad do redystrybucji tkanki thuszczowej w
organizmie, przyrostu masy ciata, oslabienia i zaniku mig$ni oraz osteoporozy. Supresja kortyzolu i
zwigkszenie stezenia trojglicerydow w osoczu sg bardzo czgstymi dzialaniami niepozadanymi w
czasie terapii kortykoidami (wigcej niz 1 na 10 zwierzat).



Podwyzszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej spowodowana glikokortykosteroidami moze by¢
powigzana z powigkszeniem watroby (hepatomegalia) z towarzyszgcym wzrostem aktywnosci
enzymow watrobowych w surowicy.

Inne zmiany w parametrach biochemicznych i hematologicznych krwi prawdopodobnie zwigzane ze
stosowaniem prednizolonu wywieraly istotny wplyw na dehydrogenaze mleczanowa (obnizenie
aktywnosci) 1 albuminy (podwyzszenie st¢zenia) oraz na eozynofile, limfocyty (spadek liczby) i
podzielone neutrofile (wzrost liczby).

Zaobserwowano rowniez spadek aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowe;.

Kortykosteroidy podawane ogdlnie moga powodowac poliurie, polidypsj¢ 1 polifagie, zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. Diugotrwate stosowanie niektdrych kortykosteroidow moze
powodowac retencj¢ sodu i wody w organizmie oraz hipokaliemi¢. Kortykosteroidy podawane ogélnie
powoduja odktadanie si¢ wapnia w skorze (wapnica skory).

Stosowanie kortykosteroidow moze op6znia¢ gojenie si¢ ran, a ich dziatanie immunosupresyjne moze
ostabia¢ odporno$¢ lub nasila¢ istniejace zakazenia. W przypadku istniejacego zakazenia wirusowego,
kortykosteroidy moga nasila¢ objawy choroby lub przyspieszac jej postgpowanie.

U zwierzat leczonych kortykosteroidami zglaszano wystgpienie owrzodzen przewodu pokarmowego.
Kortykosteroidy moga powodowac zaostrzenie owrzodzenia przewodu pokarmowego u zwierzat,
ktoérym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ obejmuja: zahamowanie wzrostu kosci na dtugos¢,
zanik skory, cukrzyce, euforie, zapalenie trzustki, spadek syntezy hormonow tarczycy, wzrost syntezy
hormondéw przytarczyc. Patrz réwniez punkt 4.7.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowac¢ u zwierzat w cigzy. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty, ze podawanie na
poczatku cigzy moze powodowac nieprawidlowosci u ptodu. Stosowanie na pdzniejszych etapach
cigzy moze powodowac poronienie lub przedwczesny porod. Patrz punkt 4.3

Glikokortykoidy przenikajg do mleka i moga powodowa¢ zaburzenia wzrostu u oseskow.

Do stosowania w czasie laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna moga zwieksza¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, zmniejszajac ich stezenie we krwi i ostabiajgc ich dziatanie fizjologiczne.
Jednoczesne podawanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrzy¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego. Poniewaz kortykosteroidy
mogg ostabia¢ odpowiedz immunologiczng na szczepienie, prednizolonu nie nalezy stosowac
jednoczesnie ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ a tym samym zwigkszac ryzyko wystgpienia
toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosna¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z lekami moczopednymi obnizajacymi poziom potasu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.
Lekarz weterynarii dobiera dawke i ustala okres leczenia indywidualnie dla kazdego przypadku w

zaleznosci od nasilenia objawow. Konieczne jest stosowanie najnizszej skutecznej dawki.

Dawka poczatkowa: 0,5 — 4 mg na kg masy ciala na dzien.



Leczenie dlugotrwate: w momencie, gdy po okresie codziennego podawania dawki uzyskano
pozadane dziatanie, dawke nalezy zmniejsza¢ do czasu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.
Zmniejszanie dawki powinno si¢ odbywac z zastosowaniem leczenia co drugi dzien i/lub zmniejszajac
dawke o potowe co 5-7 dni do momentu uzyskania najnizszej skutecznej dawki.

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

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsSci, co zapewnia doktadne dawkowanie. Tabletke
nalezy umiesci¢ na plaskiej powierzchni strong z liniami podziatu skierowang do gory i wypukla
(zaokraglong) strong skierowang do powierzchni.
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Potéwki: nacisngé¢ kciukami obie strony tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ kciukiem $rodek tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie nie powoduje zadnych dzialan niepozadanych innych niz te okre§lone w punkcie 4.6.
Odtrutka nie jest znana. W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI <FARMAKOLOGICZNE> <IMMUNOLOGICZNE>

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogélnego, glikokortykosteroidy.
Kod ATC vet: QHO2ABO06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Prednizolon jest potsyntetycznym kortykosteroidem uzyskiwanym z naturalnego hydrokortyzonu
(kortyzol), jednak wptyw, jaki wywiera na metabolizm mineralow i glukozy, jest mniejszy (o okoto
polowe) w pordwnaniu z kortyzolem. Minimalizuje to niepozadane zatrzymywanie ptynow w
organizmie i nadci$nienie.

Prednizolon ma dziatanie przeciwzapalne. W przypadkach, gdzie reakcja zapalna jest pozadana (na
przyktad, aby zapobiec dalszej inwazji mikroorganizmow) thumienie tego mechanizmu obronnego
przynosi skutek odwrotny do zamierzonego. Z kolei, kiedy odpowiedz zapalna jest nadmierna i/lub
szkodliwa (np. odpowiedz na proces autoimmunologiczny lub alergiczny), pogarsza sytuacje, wiec
thumienie jej kortykosteroidami moze mie¢ duze znaczenie terapeutyczne.

- Hamowanie powstawania ziarniny jest uzyskiwane za posrednictwem dzialania wywieranego na
katabolizm biatek.

- Hamowanie stanu zapalnego jest osiggane rowniez dzigki dziataniu stabilizujgcemu prednizolonu
wywieranemu na blony lizosomalne.



- Kortykosteroidy zmniejszajg wysigk zapalny i obrzek miejscowy pobudzajgc zwezanie naczyn i
obnizajac przepuszczalnos¢ naczyn wlosowatych.

- Dziatanie przeciwalergiczne i immunosupresja: dziatania te sg w szczego6lno$ci powigzane z
procesami przeciwzapalnymi i sg skierowane gtdéwnie na immunoreaktywno$¢ komorkowa (limfocyty
T).

Poniewaz podawane doustnie kortykosteroidy wywieraja swoje dziatanie terapeutyczne dopiero po
kilku godzinach, w mniejszym stopniu nadajg si¢ do leczenia (ostrych) reakcji anafilaktycznych takich
jak wstrzas septyczny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prednizolon jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego i rozprowadzany
we wszystkich tkankach, w plynach ustrojowych, a nawet w plynie moézgowo-rdzeniowym.
Prednizolon w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Jego metabolizm odbywa si¢ w
watrobie oraz jest wydalany gléwnie za posrednictwem nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Drozdze (suszone)

Aromat kurczaka

Laktoza jednowodna

Celuloza w proszku

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Magnezu stearynian

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Niewykorzystang czgs¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze i zuzy¢ w ciggu 4 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w otwartym blistrze i wlozy¢ z powrotem do
opakowania zewnetrznego.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium — PVC/PE/PVDC

Pudelko tekturowe zawiera 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 lub 50 blistréw po 10 tabletek kazdy.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

2781/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2018

Data przedluzenia pozwolenia: <{DD/MM/RRRR}> <{DD miesigc RRRR}.>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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