Dermipred” Vet
515-T10mg-20mg

@

Dermipred® Vet 5 mg tabletter ti hunde - Dermipred® Vet 10 mg tabletter til hunde -
Dermipred® Vet 20 mg tabletter til hunde.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER AN-
SVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelse: Ceva Santé Animale - 10 av. de La Ballastiere - 33500 Libourne
- Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batch frigivelse: Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication -
Zone Autoroutiére - 53950 Louverné - Frankrig

VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN: Dermipred® Vet 5 mg tabletter til hunde - Dermipred®
Vet 10 mg tabletter til hunde - Dermipred® Vet 20 mg tabletter til hunde. Prednisolon.
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Dermipred® Vet 5 mg

Hver tablet indeholder: Aktivt stof:

Prednisolon ... ..o 50mg
Aflang, beige til lysebrun tablet, med delekarv pa den ene side. Tabletterne kan deles i halve.
Dermipred® Vet 10 mg

Hver tablet indeholder: Aktivt stof:

PredniSolon ... .. v 10,0 mg
Rund, beige ti lysebrun tablet, med to delekzerve pa den ene side. Tabletterne kan deles i halve og kvarte.
Dermipred® Vet 20 mg

Hver tablet indeholder: Aktivt stof:

Prednisolon ... ... 200mg

Rund, beige ti lysebrun tablet, med to delekzerve pa den ene side. Tabletterne kan deles i halve og kvarte.
INDIKATIONER: Til symptomatisk behandling eller som understettende behandling af inflammato-
risk og immunmedieret dermatitis hos hunde.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes til dyr med: Virale, mykotiske eller parasitere in-
fektioner som ikke kontrolleres ved passende behandling, Diabetes mellitus , Hyperadrenocorticisme,
Osteoporosis, Hjertelidelse, Svaer nyreinsufficiens, Cornea-sar, Gastro-intestinal ulceration, Glaucoma,
Ma ikke anvendes samtidig med attenuerede, levende vacciner. Ma ikke anvendes i tifzelde med kendt
overfalsomhed for aktivstoffet, andre kortikosteroider eller ét eller flere af hjzlpestofferne. Se ogsd
afsnittene "Anvendelse under draegtighed og diegivning” og “Interaktioner med andre legemidler eller
andre former for interaktioner”.

BIVIRKNINGER: Anti-inflammatoriske - kortikosteroider, som feks. prednisolon, vides at
have en rakke bivirkninger. Mens en enkelt hej dosis normalt tolereres godt, kan langvarigt brug
medfgre alvorlige bivirkninger. Den betydelige dosisafhangige kortisolsuppression som  ses i
behandlingsforlabet skyldes undertrykkelse af ~hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen. Efter  af-
slutning af behandlingsforlgbet kan der opstd symptomer pa binyreinsufficiens, og dette kan
efterlade dyret ude af stand til at reagere hensigtsmessigt pa stressfulde situationer. Den bety-
delige stigning af triglycerider som kan ses, skyldes muligvis opstaen af iatrogen hyperadreno-
korticisme (Cushings sygdom) der involverer en betydelig pavirkning af fedt-, kuhydrat-, prote-
in- og mineralmetabolismen, bla. i form af en omfordeling af kropsfedt, foragelse af legemsvaegten,
muskelsveekkelse, egede affaldsprodukter og osteoporosis. Kortisolsuppression og en stigning  af trig-
lycerider i plasma er en meget almindelig bivirkning efter behandling med kortikosteroider (mere end
| ud af 10 dyr). &ndringer i biokemiske, hematologiske og leverparametre som sandsynligvis skyldes
brug af prednisolon var betydningsfulde virkninger, der kunne afleeses pa alkalisk fosfatase (stigning), lak-
tat-dehydrogenase (fald), albumin (stigning), eosinofile lymfocyter (fald), segmenterede neutrofile gra-
nulocyter (stigning) og hepatiske enzymer i serum (stigning). Et fald i aspartat transaminase kan ogsa ses.
Systemisk behandling med kortikosteroider kan forarsage polyuri, polydipsi og polyfagi, i serdeleshed i
starten af behandlingsforlabet. Visse kortikosteroider kan fordrsage natrium- og vand-retention samt
hypokalzemi ved langtidsbehandling. Systemiske kortikosteroider har medfart deponering af calcium i
huden (calcinosis dermis). Brug af kortikosteroider kan forsinke sarheling og den immunosuppressive
effekt kan svaekke modstandskraften over for — eller forvaerre eksisterende - infektioner. Gastrointesti-
nal ulceration er rapporteret hos dyr behandlet med kortikosteroider, og eksisterende gastrointestinale
ulcerationer kan forvarres af steroider hos dyr der behandles med nonsteroide-antiinflammatoriske
legemidler (NSAID) og hos dyr med rygmarvstraumer. Andre bivirkninger som kan forekomme er:
nedsat longitudinal veekst af knogler; hudatrofi; diabetes mellitus; adferdseendringer (excitation eller
depression), pancreatitis, fald i dannelsen af thyreoideahormon; stigning i dannelsen af parathyreoidea-
hormon. Se ogsa afsnittet “Anvendelse under dragtighed og diegiving”.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af |0 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Aimindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end I, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjzelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke alle-
rede er anfart i denne indlzegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade | - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: wwwmeldenbivirkning.dk

DYREARTER: Hunde. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE](E)
Oral anvendelse. Dosering og behandlingens varighed fastszettes af dyrlaegen i hvert enkelt tilfeelde af-
hangig af symptomernes omfang,

Initialdosis:

- til dermatitis, der kraever en anti-inflammatorisk dosering: 0,5 mg pr. kg legemsvaegt 2 gange daglit.

- til dermatitis, der kraever en immunosuppressiv dosering: | - 3 mg pr. kg legemsveegt 2 gange dagligt.
Lengerevarende behandling:

Nar den gnskede effekt er néet efter en periode med daglig dosering, ber dosis reduceres, indtil man
nar den laveste effektive dosis. Reduktion af dosis ber ske ved behandling hveranden dag ogleller ved
halvering af dosis med intervaller pa 5-7 dage indtil den laveste effektive dosis er ndet.

Eksempel: En hund pa 10 kg, der kraver en anti-inflammatorisk dosering pa 0,5 mg pr. kg legemsvaegt 2
gange daglig gives en halv 10 mg tablet to gange dagligt. Veer opmeerksom p, at dyrlzegen kan have fore-
skrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlzgens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Lad dyret spise tabletten spontant eller
placér tabletten pa tungeroden.

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING:
Ma ikke opbevares over 30°C. Alle ubrugte dele af tabletter ber opbevares i blisterpakningen og
anvendes ved den falgende behandling. Opbevares utiigengeligt for barn. Dette veterinerlegemiddel
ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen anfart pa blisterkortet og papasken efter "EXP". Udlabsdatoen
refererer til manedens sidste dag,

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Glukokortikoider anvendes til at reducere kliniske symp-
tomer snarere end en egentlig helbredelse. Behandlingen ber kombineres med en behandling af den
grundleggende lidelse ogleller kontrol af omgivelserne.

Serlige forsigtighedsregler for dyret: | tilfzlde hvor der findes en bakteriel infektion ber lege-
midlet anvendes sammen med en passende antibiotisk behandling. Anvendelse af farmakologisk aktive
doser kan medfare adrenal insufficiens. Dette bliver iseer synligt, efter behandling med kortikosteroider
er stoppet. Dette forhold kan modvirkes ved nedtrapning af produktet, hvis det er praktisk muligt.
Doseringen ber reduceres gradvist for til sidst helt at ophare for at undga adrenal insufficiens (se afsnit-
tet: "Dosering, indgivelsesvej(e) og administrationsmade”’). Kortikosteroider som prednisolon, fremmer
protein katabolisme. Produktet ber derfor anvendes med forsigtighed til zldre eller underemzrede
dyr. Kortikosteroider som prednisolon, bar anvendes med forsigtighed til patienter med hypertension,
epilepsi, forbraendinger, tidligere steroid myopati, til immunokompromitterede dyr og til unge dyr, da
kortikosteroider kan medfare nedsat vaekst. Behandling med dette veterinrlegemiddel kan interferere
med virkningen af vaccinationer (se afsnittet: Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion). Seerlig overvagning er pakravet for dyr med nyreinsufficiens. Ma kun bruges efter en om-
hyggelig vurdering af fordele og ulemper af den ansvarlige dyrleege. Tabletterne er tilsat smagsstoffer. For
at undga indtagelse ved et uheld br tabletterne opbevares utilgeengeligt for dyrene.

Srlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Prednisolon og
andre kortikosteroider kan fordrsage overfalsomhed (allergiske reaktioner). Personer med kendt over-
falsomhed overfor prednisolon eller andre kortikosteroider, eller nogen af hjzelpestofferne ber undga
kontakt med veterinarlzgemidlet. For at undga indtagelse ved haendeligt uheld, i szerdeleshed hos barn,
skal ubrugte tabletdele settes tibage i blisterpakningen, som leegges tilbage i asken. | tilfelde af selvind-
givelse ved haendeligt uheld, i srdeleshed hos barn, skal der straks sages legehjeelp, og indlegssedlen
eller etiketten ber vises til lzzgen. Kortikosteroider kan forarsage misdannelser hos fostre: derfor ber lee-
gemidlet ikke handteres af gravide kvinder. Vask hander grundigt straks efter handtering af tabletterne.
Dreegtighed og diegivning; Prednisolon anbefales ikke til dragtige dyr. Anvendelse i begyndelsen af draeg-
tigheden er kendt som drsag til fosterskader hos laboratoriedyr. Anvendelse i slutningen af draegtigheden
kan forarsage tidig fadsel eller abort. Glucokortikoider udskilles i maelk, og kan pavirke vaeksten hos diende
unge dyr. Veterinrlegemidlet bar kun anvendes hos diegivende taver efter den ansvarlige dyrleges
vurdering af fordele og ulemper.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Fenytoin,
barbiturater; efedrin og rifampicin kan fremme den metaboliske udskillelse af kortikosteroider og her-
ved reducere niveauet i blodet og den fysiologiske virkning. Samtidig brug af dette veterinarlegemiddel
og non-steroide, antinflammatoriske legemidler (NSAID) kan forage risikoen for ulcerationer i ga-
stro-intestinalkanalen. Anvendelsen af prednisolon kan inducere hypokalemi og derved gge risikoen
for forgiftninger med hjerteglykosider. Riskoen for hypokalzemi kan @ges hvis prednisolon anvendes
sammen med kaliumudskillende diuretika. Nadvendige forholdsregler skal tages ved samtidig brug af
insulin. Ved vaccination med svaekkede, levende vacciner, bar behandling ikke ske i 2 uger fer og efter
vaccination.

Overdosering: En overdosering forarsager ingen andre virkninger end beskrevet under "Bivirkninger”.
Der findes ingen specifik antidot.

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUG-
TE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Alle ikke an-
vendte veterineere lzegemidler og affald heraf bar bortskaffes i henhold til lokale retningslinier:

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDL/EGSSEDLEN: 06/202

ANDRE OPLYSNINGER

Dermipred® Vet 5 mg Papaske med 20 tabletter, 24 tabletter eller 120 tabletter.

Dermipred® Vet 10 mg: Papaeske med 16 tabletter eller 96 tabletter.

Dermipred® Vet 20 mg: Papaeske med 20 tabletter eller 100 tabletter:

Alle pakningsstarrelser er ikke nadvendigvis markedsfart.

Senest reviderede indlegsseddel findes pa wwwiindlzegsseddel. dk

@ Dermipred® Vet 5 mg tabletter till hund - Dermipred® Vet 10 mg tabletter till hund -
Dermipred® Vet 20 mg tabletter till hund

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FOR-

SALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERK-
NINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGS-

SATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande f6r forsdlining:

Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiere - 33500 Libourne - Franknike

Tillverkare ansvarig fér frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication - Zone Autoroutiere - 53950 Louverné - Frankrike
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dermipred® Vet 5 mg tabletter til hund - Dermipred® Vet 10 mg tabletter till hund - Dermipred® Vet

20 mg tabletter till hund. prednisolon

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH GVRIGA SUBSTANSER

Dermipred® Vet 5 mg

| tablett innehaller: Aktiv substans:

Prednisolon ... .veee e 5mg

Avldng, beige till [usbrun tablett med en skara pa ena sidan. Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.
Dermipred® Vet 10 mg

| tablett innehaller: Aktiv substans:

PrEdniSOION. ... v 10mg
Rund, beige till fjusbrun tablett med en krysskéra pa ena sidan. Tabletterna kan delas i tva eller fyra
lika stora delar.

Dermipred® Vet 20 mg

| tablett innehaller: Aktiv substans:

Prednisolon ... ..o 20mg
Rund, beige till fjusbrun tablett med en krysskara pa ena sidan. Tabletterna kan delas i tva eller fyra
lika stora delar. .

ANVANDNINGSOMRADEN: Fér behandling av symtom eller som understédjande behandling

vid inflammatorisk och immunmedierad dermatit (hudinflammation) hos hund.
KONTRAINDIKATIONER: Anvind inte till djur med: virus-, svamp- eller parastinfektioner som inte &

under kontroll med limplig behandiing, diabetes mellitus, hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom, forhajd
inséndring av binjurebarkshormon), benskdrhet, hjartsvikt, allvarlig njursvikt, homhinnesar, sar i mag-tarmka-

nalen, glaukom (grdn starr, kat tryck i 6gat). Anvéind inte samtidigt med forsvagade levande vacciner. Anvand
inte vid Gverkénslighet mot aktiv substans, mot andra kortikosteroider eller mot ndgot (ndgra) hidlpamne(n).

Se dven avsnitt |2 under rubrikerna Dréktighet, digivning' samt "Andra ldkemedel och Dermipred® Vet!
BIVERKNINGAR: Antinflammatoriska kortikosteroider kan vid lang tids anvéndning orsaka allvarliga

biverkningar. Dessa biverkningar visar sig som hyperadrenokorticism (forhajd inséndring av binjurebarkshor-

mon, &ven kallat Cushings sjukdom) vilken ger omfdrdelning av kroppsfett, Skning av kroppsvikt, muskelsvag-

het, forkalkningar och osteoporos (benskdrhet). En minskad kortisolproduktion och en ékning av blodfetter

ar en mycket vanlig biverkning vid medicinering med kortikosteroider (fler &n | av 10 dur drabbas). De

tydliga foréndringar i blod- och levervarden som sags och som sannolikt berodde pa anvandning av pred-

nisolon var bland annat en ékning av leverenzymer i blodet, kning av neutrofiler (vita blodkroppar) eller

en minskning av lymfocyter (vita blodkroppar). Kortikosteroider som tillrs kroppen via munnen eller via
injektion kan orsaka 8kad urinproduktion, hunger och torst, srskilt tidigt under i behandlingen. Vissa kortikos-

teroider kan orsaka natrium och vattenretention (saft och vatten halls kvar i kroppen) och kaliumbrist vid ling

tids anvindning. Anvindning av kortikosteroider kan orsaka f6rdrojd sarlakning och dess immundampande

effekt kan forsvaga motstandet mot eller férvarra existerande infektioner. Sarbildningar | mag-tarmkanalen

hos djur behandlade med kortikosteroider har rapporterats och sir i mag-tarmkanalen kan forvarras av

steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och hos djur med ryggmérgsskada.

Andra biverkningar som kan uppkomma ar: hamning av lingdtillvxten av ben, hudfortvining, diabetes mel-
litus, beteenderubbningar (upphetsning, nedstamdhet), inflammation i bukspottskdrteln, minskad bildning

av tyrecideahormoner; Skad bildning av paratyreoideahormoner. Efter avslutad behandling kan tecken pa

binjuresvikt uppkomma och det kan géra djuret oférmget att reagera normalt i stressande situationer. Se

aven avsnittet "Draktighet och digivning”.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler &n | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler @ | men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & | men farre & 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Sdllsynta (fler @ | men farre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur; enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lé-

kemedlet inte har fungerat meddela din veterindr. Du kan ocksd rapportera biverkningar via det nationella

rapporteringssystemet: SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 0 Uppsala, wwwiakemedelsverket.se

Fl: wwwifimeafilweb/sviveterinar

DJURSLAG: Hund .

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRE-

RINGSVAG: Ges via munnen. Dos och total behandiingstid bestims av veterinr i varje individuelt fall

beroende pa symtomens allvarlighetsgrad. Légsta effektiva dos skall anvandas. Startdos:

- f6r dermatiter (hudinflammationer) som kréver antiinflammatorisk dos: 0.5 mg per kg kroppsvikt
tva ganger dagligen.

- f6r dermatiter (hudinflammationer) som kréver immundimpande doser: |-3 mg per kg kroppsvikt
tva ganger dagligen.

For langre behandlingar: nér effekten har uppnitts efter en period med daglig dosering, bér dosen

minskas tills lagsta effektiva dos har uppnatts. Dosreduktion bor géras genom dosering varannan dag

och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills ligsta effektiva dos har uppnatts,

Till exempe: Till en hund som véger 10 kg och som behdver den antiinflammatoriska dosen 0,5 mg / kg

tva ganger dagligen: ge 1/2 10 mg tablett tva ganger dagligen.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Tabletten is friviligt av djuret eller kan

placeras pa tungans bakre del.

KARENSTID: | relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara delad tablett

i blister och anvand vid nésta doseringstillfélle. Férvaras utom syn- och rackhdll for barn. Anvand inte

dettalakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista

dagen i angiven ménad. Hallbarhet i 8ppnad f6rpackning: 2 ar.

SARSKILD(A) VARNING(AR): Behandling med glukokortikoider syftar il att forbéttra symtom

snarare dn att bota. Behandlingen bér kombineras med behandling av den underliggande orsaken och/

eller kontroll av miljfaktorer.

Sarskilda férsiktighetsatgarder f6r djur: | fall med bakteriell infektion bér produkten anvandas tilsammans

med limplig antibakteriell behandling, Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan resuftera i f6rsamrad binjure-

funktion. Detta kan komma att bli sérskilt uppenbart efter utséttning av kortikosteroidbehandling. Denna

effekt kan minimeras genom att ge likemedlet varannan dag om det ar praktiskt mdjligt. Doseringen

bor minskas och séttas ut gradvis for att undvika uppkomst av binjuresvikt (se avsnitt 8 "DOSERING

FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG"). Kortikosteroider

sasom prednisolon, ékar proteinnedbrytning, Darfor bor produkten ges med férsiktighet till gamla eller

underndrda djur. Kortikosteroider sasom prednisolon, bér anvindas med forsiktighet till djur med hogt

blodtryck, epilepsi, brannskador, tidigare steroidinducerad myopati (muskelsjukdom), djur med nedsatt

immunférsvar och til unga djur eftersom kortikosteroider kan orsaka f6rdrgid tillvéxt. Behandling med

det veterindrmedicinska ldkemedlet kan stdra effekten av vaccination (se avsnitt 9 "Andra likemedel och

Dermipred Vet"). Sarskild 6vervakning kravs for djur med férsamrad njurfunktion. Anvand endast efter

noggrann nytta/riskbedomning av ansvarig veterindr. Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom

rackhall for djur f6r att undvika oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktishetsatodrder fr personer som ger lakemedlet till djur: Prednisolon liksom andra

kortikosteroider kan orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner). Personer med kind Gverkénslighet

For att undvika oavsiktligt intag, sarskift hos barn, ska canvinda tablettdelar aterforas till det 6ppna
blisterutrymmet och séittas tillbaka i kartongen. Vid oavsiktligt intag, sarskilt hos bam, uppsck genast
[akare och visa denna information eller etiketten. Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och
darfor bor inte lakemedlet hanteras av gravida kvinnor. Tvatta handerna noga omedelbart efter han-
tering av tabletterna.

Dréktighet och digivning: Anvandning av prednisolon rekommenderas inte under draktighet. Det &
kdnt att behandling under tidig draktighet har orsakat fosterskador hos laboratoriedjur. Administrering
under den senare delen av draktigheten kan leda till for tidig f6dsel eller abort. Glukokortikoider ut-
sondras i mjclk vilket kan leda till hamning av tillvéxt hos diande ungdjur. Anvindning under laktation bor
endast ske i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbedémning.

Andra lakemedel och Dermipred Vet: Samtidig behandling med lakemedel som innehaller fenytoin,
barbiturater, efedrin eller rifampicin kan minska effekten av detta lkemedel. Samtidig anvéndning av
detta likemedel med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan forvérra sar i mag-tarmkanalen.
Administrering av prednisolon kan orsaka hypokalemi (kaliumbrist) och drigenom 6ka risken fér tox-
icitet av sa kallade hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon ges tillsammans med
icke-kaliumsparande diuretika. Férsiktighet bor iakttas nér anvandning kombineras med insulin. Vid vac-




cinering med levande, attenuerat vaccin, bor ett tvaveckorsintervall fore och efter behandling beaktas.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motg_LEn Sverdos kommer inte att orsaka andra effekter in
de som namns i avsnittet ovan. Det finns ingen specifik antidot (motgift).

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV Ej ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: |skemedel ska inte kastas  avioppet
eller bland hushallsavfall. £j anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Fraga veteri-
ndren eller apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r il
or att skydda milién.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: SE: 2021-07-13 - FI: 22.09.202
OVRIGA UPPLYSNINGAR: Dermipred® Vet 5 mg Pappkartong med 20, 24 tabletter
eller 120 tabletter. Dermipred® Vet 10 mg Pappkartong med 16 eller 96 tabletter. Dermipred® Vet
20 mg: Pappkartong med 20 eller 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsféras. For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkinnande for forsiljning (SE).

CED MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMI-
SESTA VASTAAVANVALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALU-
EELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija: Ceva Santé Animale - 10, av. de la Ballastiere - 33500 Libourne - Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dermipred® Vet 5 mg tabletit koirile - Dermipred® Vet 10 mg tabletit koirille - Dermipred® Vet 20 mg
tabletit koirille. prednisoloni

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Dermipred® Vet 5 mg

Yksi tabletti sisaltda: Vaikuttava aine

PREANISOION! ... 5mg
Beige tai vaaleanruskea pitkénomainen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella. Tabletin voi jakaa
kahteen yhtd suureen osaan.

Dermipred® Vet 10 mg

Yksi tabletti sisaltad: Vaikuttava aine

prednisoloni . 10mg
Beige tai vaaleanruskea pnkanomamen tabletu jossa on Jakouurre tmseHa puo\eHa Tab\etm voi jakaa
kahteen tai neljaan yhtd suureen osaan.

Dermipred® Vet 20 mg

Yksi tabletti sisaltda: Vaikuttava aine

PrENISOION! ... .ot 20mg
Beige tai vaa\eanruskea pitkdnomainen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella. Tabletin voi jakaa

KAYTTOAIHEET: Tu\ehdukse\llsen Ja immuunivalitteisen ihottuman oireenmukaiseen hoitoon tai
tukihoitoon koirilla.
VASTA-AIHEET: Ei saa kiyttda eliimille, joilla on hottamaton virus-, sieni- tai loisinfektio, sokeritauti,
lisgmunuaisten lilkatoiminta (Cushingin oireyhtymd), luukato, syddmen vajaatoiminta, vaikea munuaisten
vajaatoiminta, sarveiskalvon haavaumia, ruuansulatuskanavan haavaumia, simanpainetauti. Ei saa kiyttaa sa-
manalkaisesti elavia heikennettyjd taudinaheuttajia siséltavien rokotteiden kanssa. i saa kdyttaa tapauksissa,
Joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille kortikosteroideille tai apuaineille. Ks. my6s koh-
dat "Tiineys jaimetys” ja "Yhteisvakutukset muiden dakevaimisteiden kanssa sekd muut yhteisvakutukset'.
HAITTAVAIKUTUKSET: Tulehdusta ehkdisevt tai lievittavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa valkeita
hatttavalkutuksia pitkalkaisessa kyt6ssé. Haittavaikutukset imenevit usein lisimunuaisten likatoiminnan (Cush-
ingin tauti) Klinisind oireina, joita ovat muutokset rasvakudoksen sijoittumisessa, painon nousu, ihasheikkous ja
lihaskato, kalkkiutuminen sekd luun tineyden vaheneminen. Kortisolituotannon vaheneminen ja plasman trigly-
seridipitoisuuden kasvu ovat hyvin yleisia kortikoidi- lidkityksen haittavalkutuksia (Imenevit yli yhdelid eléimelld
kymmenestd). Muita, todenndkGisesti prednisolonin kéyttoon littyvid, huomattavia muutoksia biokemiallisissa
arvoissa sekd veri- ja maksa-arvoissa olivat seerumin maksaentsyymiarvojen ja neutrofillarvojen suureneminen
sekd \ymfowyttiarvo‘en pieneneminen Systeemisesti annostehuna konikosteroidft voivat erftyisesti hoidon aku-
dit saattavat aiheuttaa natriumin ja veden kertym\sta aalhalswa kal\umprtowsuukﬂa Komkosterowdrt voivat h\dastaa
haavojen paranemista, ja immuunijdrjestelmén toimintaa hilitsevét vaikutukset voivat heikentd vastustuskykya
olemassa olevia tulehduksia vastaan tai vaikeuttaa niita. Kortikosteroideilla lidkityil elaimilld on ollut mahasuolika-
navan haavaumia. Steroidit saattavat pahentaa mahasuolikanavan haavaumia eléimili joille on annettu ei-steroidi-
sia tulehduskipuldakdeta. Muita mahdollisesti imenevia haittavaikutuksia ovat luiden pituuskasvun hidastuminen,
ihon oheneminen, sokerttauti, kaytshiricit (kitymys ja alakuloisuus), haimatulehdus, kipirauhashormonin tuo-
tannon vaheneminen ja lisskilpirauhashormonin tuotannon liséntyminen. Hoidon keskeyttaminen voi aheuttaa
lisgmunuaisten vajaatoimintaa, miké saattaa johtaa eléimen kywyttdmyyteen selitd stressitilanteissa. Ks, my6s
kohta "Tiineys ja imetys”. Harttavalkutusten esintyvyys maaritelldan seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1710 hoidettua eféinta saa haittavalkutuksen)
-yleinen (useampi kuin | muttaalle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1000 hoidettua eléintd)
- harvinainen (useampi kuin | muttaalle 10/ 10,000 hoidettua efdinta)
- hyvin harvinainen (alle |/ 10.000 hoidettua elainta, mukaan lukien yksittaiset imoitukset).
Jos havaitset haittavalkutuksia, mycs sellaisia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd
[dake ei ole tehonnut, Imoita asiasta elainidakrillesi. Vaihtoehtoisesti voit imoittaa kansalista raportointidrjestel-
méd Kiyttden: wwwiimeafi/elainlaakieet!
KOHDE-ELAINLAJIT: Koira .
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta. Eféinldakri arvioi tarvittavan annoksen ja hoidon keston yksiGllisesti oireiden vakavuuden
perusteella. Pieninta tehokasta annosta on kiytettdva. Aloitusannos:
- ihottuman hoitoon tulehdusta ehkdisevalld tai lievittavall annoksella: 0,5 mg/painokilo kaksi kertaa
vuorokaudessa
- ihottuman hoitoon immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevll annoksella: |-3 mg/painokilo kaksi kertaa
vuorokaudessa.
Jatkohoito: kun paivittaisen annostelun jalkeen on saavutettu toivottu teho, annosta lasketaan, kunnes
pienin tehokas annos saavutetaan. Annoksen pienentdminen pitéa tehda antamalla lddkettd joka toinen
pdiva ja/tai puolittamalla annos 5-7 vuorokauden jaksoissa, kunnes pienin tehokas annos on saavutettu.
Esimerkiksi: 10 kg koiralle, joka tarvitsee tulehdusta ehkéisevan annoksen 0,5 mg/kg kaksi kertaa paivs-
sd, annetaan puolet 10 mg tabletista kaksi kertaa péivassa.
ANNOSTUSOHJEET: Valmiste annetaan eléimelle sy6taviksi tai laitetaan kielen takaosan pédlle.
VAROAIKA: £ oleellinen.
SAILYTYSOLOSUHTEET: Al sillyts yii 30 °C. Sallyté Kayttaméttmét tabletin osat avatussa ipipai-
nopakkauksessa ja kiyt ne seuraavalla annostelukerrala. Fi lasten nakyville eiké ulottuvile. Al kiyta tita
eldinléakevaimistetta erdantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu dpipainopakkauksessa ja pahvirasiassa
merkinnan EXP jalkeen. Erdantymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
ERITYISVAROITUKSET: Glukokortikoideja kdytetdan lieventamaan Kiinisia oireita, ei varsinaisesti
parantamaan sairautta. Hoito on yhdistettavé taustalla olevan sairauden hoitoon ja/tai ympéristéolo-
suhteiden muuttamiseen.
Eldimid koskevat erityiset varotoimet: Bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa valmistetta pitda kaytta
yndistettynd sopivaan bakteerien méaréa vahentavadn hoitoon. Farmakologisesti vaikuttavat annokset
voivat johtaa lisamunuaisten vajaatoimintaan. Tamd voi tulla esiin etenkin kortikosteroidihoidon paa-
tyttyd. Lisimunuaisten vajaatoiminnan riskid voidaan pienentdd annostelemalla [dzke joka toinen paivé,
jos se on mahdollista. Annoksen pienentaminen ja lakityksen lopettaminen pitdd tehdd asteittain, jotta
lisamunuaisten vajaatoiminnan kehittymista voidaan vélttad (ks. kohta "ANNOSTUS, ANTOREITIT JA
ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN'). Kortikoidit, kuten prednisoloni, kiihdyttivat proteiinien
aineenvaihdunnallista hajoamista. Tasta syysta vaimistetta on kdytettévé harkiten vanhoila tai aliravituilla
elaimilla. Kortikoideja, kuten prednisolonia, on kaytettévé varoen potilailla, joilla on korkea verenpaine,
epilepsia, palovammoja tai alempi steroidien aiheuttama liassairaus seké puutteellisesta immuunivas-
teesta karsivilld ja nuorilla elaimillg, sillé kortikosteroidit voivat aiheuttaa kasvun hidastumista. Hoito
talla eldinlddkevalmisteella saattaa heikentda rokotusvastetta (Katso kohta " Yhteisvakutukset muiden
[dakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvakutukset). Munuaisten vajaatoimintaa sairastavia eldimia
on seurattava erityisen tarkasti. Valmistetta saa kéyttdd vain hoitavan eldinldakarin tekemdn hySty-hait-
ta-arvion perusteella. Purutabletit ovat maustettuja. Sdilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivét
eléimet sy niita vahingossa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eléinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava: Prednisoloni tai
muut kortikosteroidit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat yliherk-
kid prednisolonille tai muille kortikosteroideille tai apuaineille, tulee valttaa kosketusta eldinlaakevalmis-
teen kanssa. Jotta vltytaan valmisteen vahingossa nielemiselta, varsinkin lapset, kéyttaméttomt tabletit
on sdilytettava lipipainopakkauksessa kotelossa. Jos vahingossa nielet vamistetta tai varsinkin jos lapsi
nielee valmistetta, kidnny valittdmasti ldakarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaalysta.
Kortikosteroidit voivat aiheuttaa sikion epamuodostumia. Siksi raskaana olevien naisten on suositeltavaa
valttda eldinldakevalmisteen kdsittelyd. Pese kidet huolellisesti heti tablettien kasittelyn jélkeen.
Tiineys ja imetys: Prednisolonin kdyttd ei suositella tineyden aikana. Niiden kéyton tiineyden varhais-
vaheessa tiedetdan aiheuttaneen sikion poikkeavuuksia koe-eldimilld. Kaytto tineyden loppuvaiheessa
saattaa aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon. Glukokortikoidit erittyvét maitoon, mika
voi johtaa imevien pentujen kasvun hidastumiseen. Imetyksen aikana valmistetta voidaan kayttad ainoas-
taan hoitavan eféinldakrin tekeman hydty-haitta-arvion perusteella.
Yhteisvakutukset muiden [dakevaimisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Laakkeen teho voi
heikentyd, jos sen kanssa kéytetdan samanaikaisesti muuta ldakettd, jossa on vaikuttavana aineena feny-
toiinia, jotakin barbituraattia, efedriinid tai rifampisinia. Taman eldinlddkevalmisteen samanaikainen kdyttd
ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden kanssa voi pahentaa mahasuolikanavan haavautumista. Predni-
soloni saattaa aheuttaa alhaisia kaliumpitoisuuksia ja siten lisétd sydanglykosidiléakityksen toksisuuden
riskid. Alnaisen kaliumpitoisuuden riski saattaa suurentua, jos prednisolonia kéytetdan yhdessd kaliumia
kuluttavien diureettien kanssa. Varovaisuutta on noudatettava, jos valmistetta kdytetdan yhdessd insuliinin
kanssa. Kun rokotetaan eldvia hekennettyjd taudinaiheuttajia sisaftavalld rokotteella, ei vamistetta saa
antaa kaksi viikkoa ennen tai jdlkeen rokotuksen.
Yliannostus (oireet, hétatoimenpiteet, vastalddkkeet): Yliannostus ei aiheuta muita kuin kohdassa "Hait-
tavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia. Vastaléakettd ei tunneta.
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJAT-
TEEN HAVITTAMISEKSI: Kiyttamitta jiinyt valmiste toimitetaan hvitettaviksi apteekkin tai
ongelmajitelaitokselle.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY:
22092021
MUUT TIEDOT
Dermipred® Vet 5 mg, Pahvirasia, jossa on 20, 24 tai 120 tablettia

Dermipred® Vet 10 mg . Pahvirasia, jossa on 16 tai 96 tablettia

Dermipred® Vet 20 mg . Pahvirasia, jossa on 20 tai 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja i valttaméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tastd eldinldakevaimisteesta saa myyntiluvan hattijan paikalliselta edustajafta.

- Dermipred® Vet 5 mg tabletter til hund - Dermipred® Vet 10 mg tabletter til hund -

Dermipred® Vet 20 mg tabletter til hund

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA

TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse:

Ceva Santé Animale, 10, Avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Frankrike

VETERIN/AERPREPARATETS NAVN

Dermipred® Vet 5 mg tabletter til hund - Dermipred® Vet 10 mg tabletter til hund - Dermipred® Vet

20 mg tabletter til hund. Prednisolon.

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Dermipred® Vet 5 mg

Hver tablett inneholder: Virkestoff:

Prednisolon ........

Avlang, beige til \ysebrun tablett med de\estrek pa en S|de Tab\eﬂen kan deles i 2 deler

Dermipred® Vet 10 mg

Hver tablett inneholder: Virkestoff:

PrEdniSOlon ... vve e 10,0 mg

Rund, beige til lysebrun tablett med delestrek pa en side. Tabletten kan delesi2 og 4 deler.

Dermipred® Vet 20 mg

Hver tablett inneholder: Virkestoff:

Prednisolon ... ... 200 mg

Rund, beige til lysebrun tablett med delestrek pa en side. Tabletten kan delesi2 og 4 deler.

INDIKASJON(ERY): Til lindring av symptomer eller som tileggsbehandling ved inflammatorisk og

immunmediert hudbetennelse hos hund.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes til hunder med: Virus-, sopp- eller parasittinfeksjon,

som ikke er under kontroll med egnet behandling, Diabetes mellitus (diabetes), Hyperadrenokortisisme

(ekt funksjon av binyrebarkens hormoner), Osteoporose (benskjerhet), Hjertefeil, Alvorlig nyresvikt,

Korneasar (sardannelse pa hornhinnen), Gastrointestinal ulcerasjon (sardannelse i mage-/tarmkanalen),

Glaukom (grenn stzer). Skal ikke brukes samtidig med levende attenuerte vaksiner. Skal ikke brukes

ved kient overfglsomhet for virkestoffet, andre kortikosteroider eller noen av hjelpestoffene. Se ogsa

i pkt. 12 under rubrikkene «Drektighet, «Diegiving» og «Interaksjon med andre legemidler og andre

former for interaksjony.

BIVIRKNINGER: Betennelsesdempende kortikosteroider kan gi alvorlige bivirkninger ved langtids-

bruk. Disse viser seg oftest som kliniske symptomer pa hyperadrenokortisisme (Cushings sykdom) og

omfatter ny fordeling av kroppsfett, vektakning, muskelsvakhet, -svinn, kalsinose (avleiring av kalsium)

og benskjgrhet. Undertrykking av kroppens kortisolproduksjon og ekning av fettstoffer i blodet er en

sveert vanlig bivirkning etter medisinering med kortikoider (sett hos flere enn | av 10 dyr). Forandringer

i biokjemiske og hematologiske parametere samt leververdier som sannsynligvis er knyttet til bruken av

prednisolon, omfatter betydningsfulle effekter som f.eks. gkning av leverenzymer i blodet og neytrofile

blodlegemer eller reduksjon i hvite blodlegemer. Systemisk behandling med kortikosteroider kan for-

arsake gkning i urinmengde, okt tarste og okt appetitt, serlig i tidlige stadier av behandlingen. Noen

kortikosteroider kan gi tilbakeholding av natrium og vann, samt hypokalemi (lav konsentrasjon av kalium

i blodet) ved langtidsbruk. Kortikosteroiderbruk kan forsinke sarheling og de immunundertrykkende

egenskapene kan fare til minsket resistens mot eller forverring av eksisterende infeksjoner. Sardannelser

i mage-/tarmkanalen er rapportert hos dyr som behandles med kortikosteroider og steroider kan ogsa

g en forverring av sar i mage-/tarmkanalen hos dyr som behandles med ikke-steroide anitiinflammato-

riske legemidler (NSAID). Andre bivirkninger som kan forekomme er hemming av lengdeveksten i bein,

hudsvinn (atrofi), diabetes mellitus, atferdslidelser (opphisselse og depresjon), betennelse i bukspyttjer-

telen (pankreatitt), reduksjon i produksjonen av hormoner fra skjoldbruskkjertelen, gkning i produksjon

av hormoner fra biskjoldbruskkjertelen. | forbindelse med at behandlingen avsluttes, kan det oppsta

tegn pa binyresvikt og dette kan fare til at dyret ikke greier 4 handtere stressede situasjoner. Se ogsa i

pkt. 12 under rubrikkene «Drektighet» og «Diegiving».

Frekvensen av bivirkninger angs etter felgende kriterier:

- Svart varlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre varlige (flere enn | men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Svart sjeldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Huis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedleg-

get, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzr.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hund

DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE: Gis

glennom munnen. Dosering og varighet av behandlingen bestemmes av veterinzren i hvert enkelt til-

felle og er avhengig av symptomenes alvorlighetsgrad. Lavest mulig effektiv dose skal brukes. Startdose:

- Hudbetennelse som krever antiinflammatorisk (betennelsesdempende) dosering: 0,5 mg per kg
kroppsvekt 2 x daglig

- Hudbetennelse som krever immunosuppressiv (immundempende) dosering: | -3 mg per kg kropps-
vekt 2 x daglig.

Ved langtidsbehandling: Nar ansket effekt er oppnadd reduseres dosen til den lavest mulige med opp-

rettholdt effekt. Reduksjon kan foretas giennom & halvere dosen hver 5. - 7. dag og giennom a behandle

annenhver dag. For eksempel, vil en anti-inflammatorisk dose pa 0,5 mg/kg to ganger daglig til en hund

som veler 10 kg tilsvare & gi en halv 10 mg tablett to ganger daglig.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Huis hunden ikke spiser tabletten spontant kan den

plasseres bak pa tungeroten.

TILBAKEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgien-

gelig for barn. Oppbevares ved hayst 30 °C. Ubrukt tablettdel oppbevares i blisteret og brukes ved

neste administrering. Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa

blisteret og esken etter «EXPy. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

SPESIELLE ADVARSLER: Glukokortikoider brukes for a gilindring av kliniske symptomer og ikke

for a helbrede. Behandlingen skal kombineres med behandling for underliggende sykdom ogfeller kon-

troll av miljget.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: | tilfeller med bakteriell infeksjon skal behandlingen alftid kom-

bineres med egnet antibiotikum. Farmakologisk aktiv dose kan resultere i binyresvikt, spesielt etter at

behandlingen er avsluttet. Risikoen kan reduseres giennom & behandle annenhver dag. Dosen skal trap-

pes ned og avsluttes gradvis for & unnga binyresvekkelse (se ogsa under pkt. 8 om dosering). Kortikoste-

roider, som f.eks. prednisolon, gker nedbrytningen av proteiner og skal derfor brukes med forsiktighet

til gamle eller underernzerte dyr. Kortikosteroider, som f.eks. prednisolon, skal brukes med forsiktighet

til dyr med heyt blodtrykk, epilepsi, brannsér, tidligere steroid muskelsykdom eller immunsvikt, Brukes

ogsa med forsiktighet til unge dyr, da kortikosteroider kan fare til forsinket vekst. Prednisolon kan inter-

ferere med effekten av vaksinering (se ogsa under pkt. om «Interaksjon med andre legemidler og andre

former for interaksjon). Dyr med nedsatt nyrefunksjon skal bare behandles i samsvar med nytte-/

risikovurdering giort av ansvarlig veterinr. Disse pasientene krever spesiell oppfalging. Tablettene er

smaksatt og skal oppbevares utenfor dyrs rekkevidde slik at utilsiktet inntak unngas.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinerpreparatet: Prednisolon eller andre kor-

tikosteroider kan forarsake overfalsomhet (allergiske reaksjoner). Personer med kjent hypersensitivtet

overfor prednisolon eller andre kortikosteroider, eller overfor noen av hjelpestoffene, bar unnga kon-

takt med veterinarpreparatet. For & unnga utilsiktet svelging, spesielt av barn, ber ubrukte deftabletter

returneres til apen blisterplass og settes tilbake i esken. Ved utilsiktet inntak, spesieft av barn, sek straks

legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. Kortikosteroider kan forérsake fostermisdannel-

ser. Gravide kvinner ma derfor unnga kontakt med veterinzrlegemidlet. Vask hendene grundig umid-

delbart etter handtering av tablettene. Veterinarlegemidlet skal bare brukes til lakterende dyr i samsvar

med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinr.

Drektighet: Prednisolon er ikke anbefalt til drektige dyr. Det er kjent at bruk i tidlig drektighet har

gitt fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Behandling i siste del av drektigheten kan forarsake tidlig

fadsel eller abort. Glukokortikoider skilles ut i melk og kan gi vekstforstyrrelser hos diende unge dyr.

Veterinerlegemidlet skal bare brukes til lakterende dyr i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av

behandlende veteriner.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Samtidig bruk av legemidler med

innhold av fenytoin, barbiturater, efedrin og rifampicin kan gi redusert effekt. Bruk sammen med

NSAIDs kan forverre sar i mage-/tarmkanalen. Behandling med prednisolon kan gi hypokalemi og der-

med gkt risiko for toksisitet av hjerteglykosider. Risioen for hypokalemi kan gke dersom prednisolon

gis sammen med diuretika (vanndrivende) som gker utskillelsen av kalium. Forsiktighetsregler m falges

ved kombinasjon med insulin. Et intervall pa 2 uker fer og etter behandling er ngdvendig ved bruk av

levende attenuerte vaksiner:

Overdose (symptomer, farstehjelp, antidoter): Overdosering vil ikke gi andre symptomer enn de som

er beskrevet i pkt. 6 «Bivirkninger». Det finnes ikke spesifikk motgift.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,

RESTER OG EMBALLASJE: Sper pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som

ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa a beskytte miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 04.08.202 |

YTTERLIGERE INFORMASJON

Dermipred® vet 5 mg; Pappeske med 20, 24 eller 120 tabletter.

Dermipred® vet 10 mg: Pappeske med 16 eller 96 tabletter.

Dermipred® vet 20 mg: Pappeske med 20 eller 100 tabletter.

ke alle pakningsstarrelser vil nedvendigvis bli markedsfart.

For ytterligere opplysninger om dette veterinzrpreparatet bes henvendelser rettet til den lokale repre-

sentant for innehaveren av markedsferingstillatelsen.

...50mg

S0486-03-1221





