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1 ] A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallds u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasdért felelds gydrtd:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franciaorszag

2: AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DR S ;

Dermipred 10 mg tabletta kutyakna 1.
Dermipred 20 mg tabletta kutyaknak A.U. V
Prednizolon

Dermipred 10 mg

Egy tabletta tartalmaz:

Hatdéanyag:

Prednizolon 10,0 mg

Kerek, bézs-halvanybarna szinil, egyik oldalan két térésvonallal ellatott tabletta.
A tablettak felezhetdk vagy negyedelhetdk.

Dermipred 20 mg

Egy tabletta tartalmaz:

Hatbéanyag;:

Prednizolon 20,0 mg

Kerek, bézs-halvanybarna szind, egyik oldalan két térésvonallal elldtott tabletta.
A tablettak felezhetdk vagy negyedelhetok.

4 JAVALLAT(OK)

A

Kutyak gyulladassal jaré bérbetegségeinek és immunmedialt bérgyulladdsainak tiineti vagy

5 ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 az alabbi betegségekben szenvedo allatoknal:
- Megfeleld, célzott és egyidejii kezelés hidnydban a virusos, gombds fertézések vagy parazitézisok esetén;
- Diabétesz mellitusz {cukorbetegség);
- Hiperadrenokorticizmus (mellékvesekéreg-tilmiikadeés);
- Oszteopordzis (csontritkulés);
- Szivelégtelenség;
- Silyos veseelégtelenség;
- Szaruhartya-fekély;
- Gyomor-bélrendszeri fekély;
- Glaukdma (zbldhalyog).
Nem alkalmazhaté egyidejiileg attenualt, é16 vakcinakkal.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, mas kortikoszteroiddal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Lasd még a *Vembhesség és laktdcid’ és a "GydgyszerkSlesdnhatasok és egyeb interakciok’ szakaszokat.




0 MELLEKHATASOK

Hosszan tarté alkalmazas soran a gyulladascsokkentd kortikoszteroidok silyos mellékhatasokat vélthatnak ki.

Ezek a hatdsok tébbnyire a mellékvese-elégtelenség (kutydk Cushing-betegsége) tlineteiként nyilvanulnak meg,
magukba foglalva a test zsirszoveteinek atrendezddését, testtdmeg-ndvekedést, izomgyengeséget, izomvesztést,
kalcindzist vagy oszteopordzist.

A kortizon termeldésének elnyomasa és a plazma trigliceridszintjének megemelkedése nagyon gyakori mellékhatdsa a
kortikoidokkal végzett gydgykezeléseknek (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik).

A prednizolon alkalmazasaval 8sszefliggésbe hozhatéan megfigyelt jelentds hatdsok voltak a biokémiai-, hematologiai-
és majenzim paraméter-valtozdsok: a méjenzimek szérumszintjének emelkedése, a neutrofilek emelkedése és a
limfocitak csfkkenése.

A szisztémasan alkalmazott kortikoszteroidok poliuriat, polidipsziét és polifigiat okozhatnalk, kiilénGsen a kezelés
kezdeti szakaszaban. Hosszan tartd alkalmazasuk esetén egyes kortikoszteroidok natrium- é€s vizvisszatartast, valamint
hipokalémiat idézhetnek el§.

A kortikoszteroidok hasznalata késleltetheti a sebgyogyulast, és az immunszuppressziv hatasok gyengithetik a
fertdzésekkel szembeni ellenalloképességet, vagy a mar fennalléd fertdzések stlyosbodasat vélthatjak ki.
Gyomor-bélrendszeri fekélyekrdl szdmoltak be kortikoszteroidokkal kezelt dllatokban; a nem-szteroid
gyulladascstikkentt szerekkel kezelt allatokban kialakult gasztrointesztindlis fekély silyosbodhat a szteroidok adasalkor.
Egyéb lehetséges mellékhatdsok: a csontok hosszanti nivekedésének gatlasa; boratrofia; diabétesz mellitusz;
viselkedési zavarok (izgatottsig és depresszid); hasnyalmirigy-gyuiladas; csdkkent pajzsmirigyhormon-termelés;
megnévekedett mellékpajzsmirigy-hormon szintézis.

A kezelés megvondsat kovetden mellékvese-elégtelenség tiinetei alakulhatnak ki, ami azt eredményezheti, hogy az dllat
nem képes megfelelden reagdlni a stresszhelyzetekben. Lasd még a *"Vemhesség és laktacid’ szakaszt.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitisban, vagy tgy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatis figyeld rendszelen {http://portal.nebih.gov.hu/~/mellekhatasok-
prharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

T CELALLAT FAJ(OK)
Kutya
8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

SZ&_}OH at alkalmazandd.
Az adagot és a kezelés id6tartamat mindig az allatorvos hatdrozza meg, az adott esettdl s a betegség tiineteinek
stlyossdgatol figghen. A hatdsos, legalacsonyabb adagot kell alkalmazni.

Kezd6 adagolds:
- Dermatitisz esetén gyulladdsgatld hatds céljabdl: 0,5 mg prednizolon testtdmeg kilogrammonkén
- Bérgyulladds esetén immunszuppressziv hatds céljabol: 1-3 mg prednizolon testtémeg kilogra
leétszer.

Hosszan tartd kezelésre: a kezd6 (bevezetd) szakaszt kivetéen, amikor a naponkénti adagolassip vé ‘- [és eléﬁé 2
kivant hatést, az adagot le kell csokkenteni a legalacsonyabb hatasos dozis eléréséig. e, i &

Az adag cstkkentését masnaponkénti kezeléssel és/vagy az adag 5-7 naponta térténd megfeleze eﬁ},’gl kell ™
megvaldsitani, a még hatdsos legalacsonyabb adag eléréséig.

Példaként, ugyanannyi szamu tabletta sziikséges az 1 mg/ttkg-os adag naponta két egyenld részre osztott adagolasi
rendje esetében — és a gyulladasgatlo 0,5 meg/ttkg-os adag (tablazat) naponta kétszer javasolt alkalmazasa esetében.

Testtimeg (kg) Dermipred 10 mg Dermipred 20 mg
0,5mg/ttkg Tablettdk szdma Tablettik szama
(naponta kétszer) {naponta kétszer)
3-5 Ya
6-10 i1 s Va
11-15 Y%
16-20 ‘ . 1 )
21-25 1%
26-30 %
31-40 1
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9 AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A tablettat az allatok dnként elfogyaszijak, vagy a nyelvgydkre kell helyezni azt.

ﬁ) ELELMEZES- EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhetd.

ili  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A fel nem hasznalt tabletta részeket a buborékesomagolasba kell visszatenni a kovetkez0 alkalmazésig.

Gyermekek el6] gondosan el kell zamni!

Ezi az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason €s a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idén -
beliil szabad felhasznalnil A lejarati idd az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ty

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulonleaes fieyelmezietések minden célallat fajra vondtkozdan:

A kortikoidokat elsésorban a klinikai tiinetek javitasa cel_]abol a]kalmazzak nem az alapbetegsépek gydgyitaséra. A
kortikoidok alkalmazasat az alapbetegség gydgykezelésével és/vagy a kdrmyezeti hatdsok kontrollalasaval kell
kombinalni.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:
Bakterialis fertbzések esetén a készitményt megfeleld antibakterialis terapidval kell egyiitt alkalmazni. A
farmakolégiailag hatékony dézisszintek mellékvese-elégtelenséghez vezetheinek; ami foleg a kortikoszteroid-kezelés
megvondsa utdn valhat észrevehetévé, A masnaponként végzett kezeléssel ez a hatds minimdlisra cstkkenthetd,
amennyiben ez kivitelezhett. A mellékvese-elégtelenség kialakulasanak elkeriilése érdekében, az adagoldast lassan,
fokozatosan csékkentve kell abbahagyni (lisd az ' ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT
FAJONKENT’ szakaszt).

A kortikoidok, mint a prednizolon is, fokozzak a fehérje-katabolizmust. Ezért a készitményt dvatosan kell alkalmazni
idds vagy alultaplalt allatoknal.

A kortikoidokat, igy a prednizolont koriiltekintden kell alkalmazni az dllatokban hipertonia, epllepszm égési sériilés,
korabbi szteroid-kezelés okozta izomkérosodas és legyengiilt immunallapot esetén; illetve a fiatal
kortikoszteroidok lassithatjak a ndvekedést. 4
Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés befolydsolhatja a vakeindzas hatékonysags
alkalmazésakor, a készitménnyel végzett kezelés eldtt vagy utdn kéthetes sziinetet kell bizt
A veseelégtelenség jeleit mutaté allatokndl fokozott megfigyelés sziikséges; a készitmény fqzard
allatorvos éltal elvégzett elény/kockdzat elemzésnek megfelelen alkalmazhato.
A ragotablettik izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az 4llatok
kell tarolni.

Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A prednizolon vagy més kortikoszteroidok irant, vagy barmely segédanyaggal szemben tilérzékeny személyeknek
keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel térténd érintkezést.

A kortikoszteroidok magzati fejlédési rendellenességeket okozhatnak; ezért varandos ndknek tandcsos az
allatgydgydszati készitménnyel valé érintkezés elkeriilése.

A tablettak alkalmazasa utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

Vembhesség €s laktacid:

A kortikoszieroidok alkalmazasa a vemhesség ideje alatt nem javasolt. Ismert, hogy laboratériumi allatokban a
vemhesség korai szakaszdban tértént alkalmazas magzati rendellenességeket okozott. A vemhesség kés6i szakaszdban
torténd alkalimazas koraellést vagy vetélést vélthat ki.

A glitkokortikoidok kivalasztddnak a tejjel és a fiatal szopds allatok ndvekedésbeli visszamaradasat eredményezhetik.
Ezért szoptatd szukakban a készitmény kizirdlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhatd.

Gybgyszerkolesénhatisok és egyéb interakcidk:

A fentonin, a barbituratok, az efedrin és a rifampicin fokozhatjak a kortikoszteroidok metabolikus kitiriilését, ami a
vérszint csdkkenését és a fiziologias hatas gyenglilését eredményezi.

Ennck az allatgydgyaszati készitménynek nem-szteroid gyulladasgatld szerekkel valé egyidejii alkalmazéasa
megndvelheti a gyomor-bélrendszeri fekélyképztdés kockéazatat.

A prednizolon alkalmazasa hipokalémiat okozhat, ami ndveli a szivglikozidok toxicitdsanak kockéazatat. Novekedhet a
hipokalémia kockazata, ha a prednizolon meliett kdlium-tiritést fokozé vizhajtékat adnak.

Fokozott elévigydzatossiggal kell eljarni, ha inzulinnal kombindltan alkalmazzik.




4.

Tuladagolas (tinetek, stirgdsségi intézkedések. antidotumok):
A tiladagolds nem okoz egyéb, a * Mellékhatasok’ szakaszban leirtakon kivili mellékhatast.
Specialis antidotuma nincs.

13 A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

K tondp! ozonkent 20, 24 vagy 120 tablettd.

Dermipred 10 mg
Kartondobozonként 16 vagy 96 tabletta.

Dermipred 20 mg
Kartondobozonként 20vagy 120 tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

jogosultjanak helyi képviseletéhez.




