LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0024
Prednicortone vet. S mg tabletes suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUI}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

Pievienotaja lietoSanas instrukcija minéts tikai tas razotajs, kurs atbild par s€rijas izlaidi un testésanu.

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prednicortone vet. 5 mg tabletes suniem un kakiem

Prednisolone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur

Aktiva viela:

Prednizolons 5 mg

Gaisi briina ar briiniem plankumiem, apala un izliekta aromatizéta tablete ar krustveida dalfjuma Iiniju
viena pusg.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisigu un imiinmedigtu slimibu simptomatiskai arstéSanai vai paligterapijai suniem un kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar virusu vai séniSu infekcijam, kuras netiek kontrol&tas ar atbilstoSu arsteSanu.
Nelietot dzivniekiem ar cukura diab&tu vai hiperadrenokorticismu.
Nelietot dzivniekiem ar osteoporozi.



Nelietot dzivniekiem ar sirds vai nieru darbibas traucgumiem.

Nelietot dztvniekiem ar radzenes ¢tlam.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta ¢tlam.

Nelietot dzivniekiem ar apdegumiem.

Nelietot vienlaicigi ar dzivu novajinatu vakciu.

Nelietot glaukomas gadijuma.

Nelietot griisnibas laika (skatit sadalu: Ipasi bridinajumi; LietoSana griisnibas un laktacijas laika).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret kadu
no paligvielam.

Skatit arT sadalu: Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Zinams, ka tadi pretiekaisuma kortikosteroidi ka prednizolons var izraisit plasa spektra
blakusparadibas. Lai gan vienreizgji lietotam lielam zalu devam ir laba panesiba, tomér tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgsto$as lietoSanas gadijuma. Tapéc, lai kontrolétu kliniskas pazimes, zales
lietojot vid&ji ilgi un ilgstosi, parasti lieto minimalas nepiecieSamas devas.

Nozimiga ar devu saistita kortizola supresija, kas noverota terapijas laika, radusies efektivo devu
raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomaksanas d&|. P&c arst€Sanas partraukSanas
iespgjami virsnieru mazspejas simptomi, kas var attistities Iidz virsnieru garozas atrofijai un padarit
dzivnieku nespé&jigu adekvati rikoties stresa situacijas. Tadg] jaapsver, ka mazinat virsnieru mazspgjas
problémas péc arsteéSanas partrauksanas.

Ievérojams trigliceridu pieaugums var rasties iesp&jama jatrogéna hiperadrenokorticisma (Kusinga
slimiba) del, kas ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu
vielmaina, piem&ram, var izraisit kermena tauku pardali, kermena svara palielinaSanos, muskulu
vajumu un zudumu un osteoporozi. Kortizola supresija un trigliceridu limena palielina$anas plazma ir
loti biezi sastopama kortikoidu lietoSanas blakusparadiba (novéro biezak neka 1 no 10 dzivniekiem).
Glikokortikoldu izraisita sarmainas fosfotazes paaugstinasanas varetu bt saistita ar aknu
palielinasanos (hepatomegaliju) un aknu enzimu Iimena palielina§anos seruma.

Citas izmainas biokimiskajos un hematologiskajos raditajos, iesp&ams saistitas ar prednizolona
lietoSanu, ieverojami ietekmgeja laktata dehidrogenazi (samazinasanas), albuminu (palielinasanas),
eozinofilos leikocTtus, limfocTtus (samazinaSanas) un nobriedusos neitrofilos leikocitus
(palielinasanas).

Bija vérojama arT aspartataminotransferazes samazinasanas.

Sistemiski lietoti kortikosteroidi var izraisit poliliriju, polidipsiju un polifagiju, seviski arsteSanas
sakumposma. Dazi kortikosteroidi, tos ilgstosi lietojot, var izraisit natrija un fidens aizturi un
hipokalieémiju. Sistémiski kortikosteroidi ir radijusi kalcija uzkrasanos ada (calcinosis cutis).
Kortikosteroidu lietosana var kavét briicu dziSanu un imtinsupresiva darbiba var mazinat rezistenci
pret infekcijam vai saasinat esosas infekcijas. Virusu infekciju gadijuma kortikosteroidi var pasliktinat
vai paatrinat slimibas gaitu.

Zinots, ka dzivniekiem, kuri arstéti ar kortikosteroidiem, novérota kunga-zarnu trakta ¢ulu veidosanas,
ko var saasinat steroidu lietoSana dzivniekiem, kuriem lieto nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, un
dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu.

Citas iesp&jamas blakusparadibas: traucéta kaulu augSana garuma, adas atrofija; cukura diabéts;
eiforija, pankreatits, samazinata vairogdziedzera hormonu sintéze; palielinata parathormona sintézes.
Skatit ar sadalu par Tpasiem bridinajumiem: LietoSana grisnibas un laktacijas laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informé&jiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.
Devu un arstésanas kopgjo ilgumu veterinararsts nosaka izvertgjot katru gadijumu atseviski, vadoties
pEc simptomu smaguma. Jaizmanto mazaka efektiva deva.

Sakuma deva: 0,5 - 4 mg uz kg kermena svara diena.

Ilgstosai arstesanai: kad pec ikdienas lietoSanas ir sasniegta vélama iedarbiba, deva jasamazina lidz
mazakajai efektivajai devai. Devas samazinasana javeic, lietojot zales pardienas un /vai uz pusi
samazinot devu ar 5 - 7 dienu intervalu, 1idz tiek sasniegta mazaka efektiva deva.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nemot vera atskirigo dienas ritmu, suniem jadod zales no rita un kakiem jadod zales vakara.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodrosinatu precizu devu. Novietojiet tableti uz
plakanas virsmas ar dalfjuma liniju uz augéu un izliekto (noapaloto) pusi uz leju.
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SadaliSanai uz pusém: ar kSkiem spiediet uz leju abas tabletes puses.
SadaliSanai ceturtdalas: ar 1kski spiediet uz leju tabletes vidi.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sadalito tableSu deriguma termins: 4 dienas.

Jebkura neizlietota tabletes dala jaievieto atpakal atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal
kartona kastite.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz mark&uma un iepakojuma
peéc EXP.

DerTguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.
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12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Kortikoidu lietoSana pamata mazina kliiskas pazimes, nevis arst€ pamatslimibu. Arst€Sana jaapvieno
ar pamatslimibas arstéSanu un/vai vides kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Bakterialas infekcijas gadijuma zales jalieto kopa ar piemérotu antibakterialu terapiju.

Prednizolona farmakologisko pasibu dél jaievéro Ipasa piesardziba, lictojot veterinaras zales
dzivniekiem ar novajinatu iminsistému.

Kortikoidi, piem&ram, prednizolons paatrina olbaltumvielu katabolismu. Tap&c veciem vai
nepietiekami barotiem dzivniekiem zales jalieto uzmanigi.

Farmakologiski aktivas devas limenis var izraisit virsnieru garozas atrofiju, izraisot virsnieru
mazspéju. It seviski tas var izpausties p&c kortikosteroidu terapijas partraukSanas. Virsnieru mazspgjas
risku var samazinat, lietojot zales pardienas, ja tas iesp&jams. Lai noverstu virsnieru mazspgjas
raSanos, devu samazinasana un arsté$anas partraukSana javeic pakapeniski (skatit sadalu: Devas un
lietoSanas veids).

Kortikoidi, pieméram, prednizolons, jalieto piesardzigi dzivniekiem ar hipertensiju, epilepsiju, ieprieks
noverotu steroidu miopatiju, dzivniekiem ar novajinatu imunitati un jauniem dzivniekiem, jo
kortikosteroidi var aizkavét augSanu.

Tabletes ir aromatizgtas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabajiet tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).

- Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem, vai pret kadu
no paligvielam vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

- Lai izvairTtos no nejausas zalu noriSanas, it Tpasi berniem, neizlietotas tablesu dalas jaieliek atpakal
atvertaja blistera nodalijuma un jaievieto atpakal kastite.

- Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, it Tpasi bérniem, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lieto§anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

- Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas; $T iemesla d&] griitniec€m vajadz&tu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zalém.

- P&c rikosanas ar tableteém, nekavgjoties riipigi nomazgajiet rokas.

Grisniba un laktacija:

Nelietot griisniem dzivniekiem. Laboratoriskajos p&tijumos tika konstatéts, ka zalu lietoSana griisnibas
sakuma perioda var izraisit augla anomalijas. Zalu lietoSana veélina griisnibas posma var izraisit abortu
vai priekslaicigas dzemdibas. Skatit arT sadalu par kontrindikacijam.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu, un tas var izraisit augSanas traucgjumus jauniem dzivniekiem, kuri
71z mates pienu.

Lietot laktacijas laika tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fenitoins, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu metabolisko klirensu,
izraisot zalu Iimena samazinasanos asinis un fiziologiskas darbibas pavajinasanos.

So veterinaro zalu lieto§ana kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat kunga-zarnu
trakta ¢tilu veidosanos. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju pret vakcinaciju,
prednizolonu nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedg€las péc tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokaliémiju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
urindzenosiem Iidzekliem.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozgsana neizraisa citas blakusparadibas, iznemot tas, kas minétas sadala par blakusparadibam.
Antidots nav zinams. Pardozg&Sanas pazimes jaarst€ simptomatiski.




13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2022

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 vai 50 blistera iepakojumiem pa 10 tabletem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

==

Sadalama tablete

Recepsu veterinaras zales.



