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DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Dermipred” 10 mg compresse per cani. Prednisolone.

INDICAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

QOgni compressa contiene: Principio attivo:

PrdNISOlONe ..........ovvvvviccenencece . 100MQ

Compressa rotonda da beige a marrone chiaro con due linee di frazionamento su un ato.

Le compresse possono essere divise in due o quattro parti ugual.

INDICAZIONI: Per il trattamento sintormatico o come trattamento aggiuntivo delle

dermatit inflammatorie ed immuno-mediate in cani.

CONTROINDICAZIONI: Non usare in animali con: Infezioni virali, micotiche o

parassitarie che non sono controllate con un trattamento adequato; Diabete mellito;

Iperadrenacorticismo; Osteoporosi; Insufficienza- cardiaca; Insufficienza renale grave;

Ulcera comeale; Ulcera gastro-intestinale; Glaucoma. Non usare in concomitanza con

vaccini vivi attenuati. Non usare in caso di ipersensibilita nota al principio attivo, ad

altri corticosteroidi 0 ad uno degli eccipienti. Vedere anche i paragrafi ‘Gravidanza e

allattamento’e ‘Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme dinterazione”

REAZIONI AVVERSE: | corticosteroidi anti-infiammatori possono indurre - gravi

effetti colateral a lungo termine. Gl effetti si manifestano in genere come segni clinici

di iperadrenocorticismo (sindrome di Cushing nei cani) che comporta [a ridistribuzio-

ne del grasso corporeo, aumento di peso, debolezza muscolare, diminuzione del tono

muscolare, calcinosi ed osteoporosi. La soppressione del cortisolo e [aumento dei trigli-

cerici nel plasma é un effetto collaterale della medicazione coni corticoidi molto comune:

(piUdiT su10animali). Cambiamentinei parametri biochimici, ematologici ed epatici pro-

habilmente associati alluso di prednisolone sono stati effeti significativi osservati come

'aumento degli enzimi epaticisierici e dei neutrofil o diminuzione dei linfociti. Corticoste-

roidi somministrati in modo sistematico possono causare poliuria, polidipsia e polifagia,

particolarmente durante le prime fasi della terapia. Alcuni corticosteroidi possono causare

ritenzione di sodio e di acqua ed ipokaliemia  lungo termine. Luso di corticosteroidi puo

ritardare la uarigione di erite e le azioni immunosoppressive possono esacerbare e nfe-

zioni esistenti o indebolime [a resistenza. £ stata riportata ulcerazione gastrointestinale in

animali trattati con corticosteroidi e ['ulcerazione gastrointestinale pud essere esacerbata

dagli steroidi in animali a cui sono somministrati farmaci non steroidei anti-infiammatori.

Altre reazioni awerse che si possono verificare sono: inibizione della crescita longitucinale

delle ossa; atrofia muscolare; diabete mellto; disordini comportamentali (eccitazione e

depressiong), pancreatite, diminuzione della sintesi dellormone tiroideo; aumento

della sintesi dellormone  paratiroideo. Possono comparire segni di- insufficienza

surrenalica in sequito l termine del trattamento e cio pud rendere [animale non in grado

di gestire adeguatamente situazioni di stress, Vedere anche paragrafo “Gravidanza e al-

[attamento’

La frequenza delle reazioni awerse é definita usando le sequenti convenzioni:

- molto comuni (piti di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni awerse durante il corso

di un trattamento)

- comuni (pili i 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

-non comuni {pill di 1 ma meno di 10 animali su 1,000 animali trattati)

-rare (pitrdi 1 mameno di 10 animali su 10,000 animeli trattati)

-moltorare (meno di 1 animale su 10000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche queli che non sono gia menzionati in

questo foglietto llustrativo o si itiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di

informarne il medico veterinario.

In alternativa, segnalare tramite i sisterma nazionale di farmacovigilanza veterinaria

(http:/Awwwsalute.govit/portale/ministro/p4_8_0jsp7label=servizionline8idMat=MD-

VRidAmb=FMV8idSrv=PSK&flag=P)

SPECIE DI DESTINAZIONE: Cani. ‘

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Uso orale. | dosaggio e la durata totale del trattamento sono stabiliti dal veterinario su

hase individuale in base alla gravita dei sintomi. Deve essere usato il dosaggio efficace

piltbasso. Dose iniziale:

- per le dermatiti che richiedono un dosaggio anti-infiammatorio: 0,5 mg per kg peso
corporeo due volte al giomo;

- perle dermatiti che richiedono un dosaggio immunosoppressiv: 1-3 mg per kg peso
corporeo due volte al giomo.

Per trattamenti lungo termine: quando dopo un periodo di dosaggio giomaliero é stato

consequito i risultato desiderato, il dosaggio dovrebbe essere ridotto finché & raggiunto

i dosaggio efficace pili basso. La riduzione del dosaggio dovrebbe essere fatta tramite

terapia a giori alterni e/o dimezzando il dosaggio ad intervalli di 5-7 giorni finché & rag-

qiunto l dosaggio efficace pil basso.

Per esempio, per un cane da 10 kg che necessita di una dose di anti-infiammatorio i

0,5 mg/kg due volte al giorno, dare una mezza compressa da 10 mg due volte al giomo.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE: Far assumere spontanea-

mente le compresse, oppure posizionarle sul dorso dela lingua degli animali.

TEMPI DI ATTESA: Non pertinente.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere fuori dalla vista e dal-

[a portata dei bambini. Non conservare a temperatura superiore ai 30°C. Ogni parte della

compressa non utlizzata deve essere riposta nel blister ed essere utiizzata alla successiva

somministrazione. Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza ripor-

tata sul blister e sulla scatola dopo SCAD. La data di scadenza si rferisce alfultimo giomno

del mese.

AVVERTENZE SPECIALI: L2 somministrazione di glucocorticoidi mira ad un migliora-
mento dei segni clinici piuttosto che essere una cura. Il trattamento deve essere associato
alla cura della patologia concomitante e/o controllo ambientale.

Precauzioni speciali per limpiego negli animal: In presenza di uninfezione batterica il
prodotto deve essere utilizzato in associazione ad un'adequata terapia antibatterica. Livell
di dosaggio farmacologicamente attivi possono risultare in insuficienza surrenalica. Cio
puo diventare evidente in particolare dopo la sospensione del trattamento corticoste-
roideo. Questo effetto pud essere minimizzato dalladozione di terapia a giori alterni
ove possibile. Il dosaggio dovrebbe essere ridotto e sospeso gradualmente per evitare i
peggioramento dellinsufficenza surrenalica (vedere paragrafo ‘Posologa e via di sommi-
nistrazione'). Corticosteroidi come i prechnisolone, esacerbano i catabolismo dele protei-
ne. Dii consequenza il prodotto dovreblbe essere somministrato attentamente in animali
anziani o malnutriti, Corticosteroidi come Fredmso\one devono essere utilizzati con
cautela in pazienti affetti da ipertensione, epiessia, scottature, precedente miopatia ste-
roicea, in animali immunocompromessi ed in animali giovani in quanto i corticosteroidi
possono indurre un ritardo della crescita. |l trattamento con questo medicinale veterinario
pud interferire con lefficacia della vaccinazione. (Vedere il paragrafo ‘Interazione con altri
medicinali veterinari ed altre forme dinterazione’). E richiesto monitoraggio speciale in
animaliaffetti da insufficienza renale. Usare solo dopo attenta valutazione del rischio/be-
neficio da parte del veterinario responsabile, Le compresse sono aromatizzate. Al fine di
evitare [ingestione accidentale, conservare le compresse fuori dalla portata degli animali,
Precauzioni speciali che devong essere adottate dalla persona che somministra il medi-
cinale veterinario agli animl: II prednisolone o altr corticosteroidi potrebbero causare
ipersensibilita (reazioni allergiche). Le persone con nota ipersensibilta al prednisolone o
altri corticosteroid, 0 qualsiasi degli eccipienti, devono evitare contatti con il medicingle
veterinario.

Per evitare Iingestione accidentale, soprattutto da Farte di un bambino, le Fam’ delle
compresse non utlizzate devono essere riposte nel blister aperto ed inserite nell astuccio.
Incaso di ingestione accidentale, Soprattutto da Fartedi un bambino, cercare immedfate-
mente consiglio medico e mostrare 1l foglietto illustrativo o letichetta al medico.

I corticosteroidi possono causare malformazioni alfeto, pertanto, s raccomanda alle don-
nein gravidanza di evitare il contatto con il medicinale veterinario. Lavare immediatamen-
te le mani accuratamente dopo aver toccato le compresse.

Gravidanza e allattamento: Luso el prednisolone in animali gravidi non € raccomanda-
to. E noto che la somministrazione allinizio della gravidanza causa anormalita al feto in
animali da laboratorio. La somministrazione nele ultime fasi della gravidanza pu cau-
sare parto anticipato o aborto. | glucocorticoidi sono escreti nel lafte e possono deter-
minare deficit nella crescita in giovani animali lattanti. In animali in lattazione usare solo
conformemente alla valutazione del rapporto rischio/beneficio da parte del veterinario
responsabile.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione: Luso concomitante
difarmaci contenenti principi attivi fenitoina, barbiturici, efedrina e rifampicina possono
ridurre [effetto del prodotto, Luso concomitante di questo medicinale veterinario con
farmaci non steroidei anti-infiammatori puo esacerbare ['ulcerazione del tratto gastroin-
testinale. La somministrazione di prednisolone puo indurre ipokaliemia ed aumentare
pertanto il ischio di tossicita dovuta allutiizzo i glicosial ad attivita cardiaca. I rischio di
ipokaliemia puo essere aumentato se il precinisolone & somministrato insieme a diuretici
che favoriscono la deplezione del potassio. Devono essere prese precauzioni quando si
abbina'uso ad insulina. Allorche s vaccina con vaccini vivi attenuati deve essere osserva-
to un intervallo di due settimane prima o dopo i trattamento.

Sovradosaggio (sintomi, procedure demergenza, antidoti): l sovradosaggio non ava altri
effetti se non quelli indicati al paragrafo‘Reazioni awerse’. Non c& un anfidoto specifico.
PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOT-
TONON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALIRIFIUTI

I medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.
Chiedere al tuo medico veterinario come fare per smaltire i medicinali i cui non si ha pil
b\'so%no. Queste misure servono a protnggere [ambiente.

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

09/201.

ALTRE INFORMAZIONI

Dermipred” 5 mg: Scatola di cartone con 20 compresse, 24 compresse o con 120 com-
presse. Deripred” 10 mg: Scatola di cartone con 16 compresse 0 con 96 compresse. Der-
mipred' 20 mg: Scatola f cartone con 20 compresse o con 100 compresse. E possibile che
non tutte le confezion siano commercializzate. Per ulteriori informazioni sul medicinale
veterinario, i prega di contattare il rappresentante locale del titolare delfutorizzazione
allimmissione in commercio.
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75,0193 1377 - Oakc: 02/963 39,68, E-mail: cevabulgaria@cevacom
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HAUMEHOBAHVE HA BETEPUHAPHOMEQULIHCKIA NPOYKT

Dermiprec® 10 mg tabletsfor dogs /epumpes 10 mg Tabnerin 33 yvera.

Predhisolone

Ch/IbPAHME HA AKTUBHATA(UTE) CYBCTAHLIA(MM) A EKCLIAMIMEHTA (UTE)

Dermipred” 10 mg. Beaa 1abnera ogbpia: AKTMBHA cycTauyna:
PIEANISOIONE ..o 100MG

Hpoubﬂroaara fexosa Io CBETﬂOKa(bRBB T&6ﬂETKﬂ, C [IenuTenHa YepTa o efiHata CTpaHa, Tabnereara
MOKE 2 C& P3N Ha 18€ D2BHA TONOBIHA,

TEPAREBTUYHY NOKA3AHVR: 33 cunonarH nievexyie 1T K3To JOTBALLA TEPaNL 33 Bb3aent
V1 VYHOVELMDBHI JEPNATVITA MV Ky,

TPOTUBOMOKA3AHIR: 13 He ce vanonssa Mo w/gOTHI C: BUpycHa, MKOTISHA WW1 Mapasimha
VHOEKLUM, KOVTO HE G2 KOHTPOMADaH C MIOTYOAALLG Tepans, 3a1apex [1iaber, XimeoanpeHoKopTALy3bi,
Octeonoposa, Copaeut Hapywewn Ocoa GbOpevka HEIOCTGTB4HOCT, f38a Ha - POTOBMLETS,
TECTOVTECTHENa 5383, 1ayhOne [ He Ce HBT0MB3 EIHOBDRNHHO C XVl ATesypa BakCUi. Ja
He C2 V071383 O COBXYBCTBMTETHOCT Kb aKTVBHGTA CYOCTaALIS, Kbl A0V KODVKOCTEQ0NEA, WA
KoM HAKO/ OT excuymvierTiTe. Bioite colo Toukv: Bpewennoct, Tlastaws  ‘Baamvogeiicraue ¢ gy
BETED/HADHOVEIALYHCHH TDOR/KT )TV G00NM K SSaUMOTEICTRUE'

HEBNATONPUATHI  PEAKLIA: Tporieosbananimentime  KODTAKOCTEDOWTA M MDOTBIXITENHO
TIOWOKEHYE MOXE 3 MDERN3BIKAT Tk CTDAHAHI E¢i€KTVL CTpﬂHWHMTE E¢€KTV\ OCHOBHO Ce 13paABaT
CKIAHIAYHA CHMITTONA Ha XMNEP3RDEHOKODTULIM3bM [EOJ'\G(T Ha Kbl o KWQTB) BKNI0YBAL 3HAUITENHO
pepasiy e | JBETHSGBAHE Ha TETECHOTO TEF0,MyCKYHa CTA00CT OTAETA a
QTapHv NeTabonTHA MPOIYKTH, KaNUMHO3a ¥ OCTEOMOpO3a Moro veco (PelLiaH CTpaHiryer Ed}‘SKT pn
JIRYEHHETO C KOPTKOWEM € KOPTV307108aTa CYMDECHA 1 YBEAMUEHNE Ha MNG3VeHVTE TOMMLEPHIN (HOEGWE
or 1 Ha 10 o). TTpovie 8 GHOIISHITE, XEVATOROTHHITE 1 YEDHORDOGHH NBpaveToH NOKe a
(3 CBHD33HH1 C YTIOTPECATa Ha TDELHV3ONOH, KaTO 3Ha“MVMA HAOTIILEBaH eQekTH Ca YBETHYEHM CEpYNHA
WepHOﬂpOWM CH3MA W HGOT{XXWHM NI TIOHVXEH 6[}051 Ha J'MWX)LMTWS HpM CUCTRMHO Npunaraxe Ha
KODTHKOCTEDOV NOX 2 C2 TOVAH#A TOTVYYMS, NOMAZUNCHR 1 TOTUOIUS, 0COGEHO B Ha“anHTe eran
0T nesyeriero, Hakon KOPTVKOCTEDOMAV MOV [bTOCPO4HO MOATOXKEHAE MOXE 3 MDIYAHAT 33TbDXaHe Ha
AT 1 803, A UMOKETeNS, V3NOTEERHETO Ha KODTHKOCTEDOUTITE HOKE [ 30681 3ApACTBaFEI0 Ha
PRt & IVHOCYTIDECHBHOTO ETCTBYE NOXE 13 TOHIAXI YCTOMMVBOCTIA Ha ODIaHABNE Wil g 06ocTo
COLIECTRYBALY WQekLIM, Vva CbOBLIEHUA 33 TECTPOMHTECTHHANHa A383 MO MUBOTHA NEKyBaHM C
KOPTUKOCTEPOMIM Cbuecmyaama T3CTDOVHTECTUHANAHa 383 MOXE fa C& 06OUDM T CTepouav npi
BOTHA JKyBaHH C HECTEDOAZHA TDOTVBOBENGTUTETHA MDOIYKTV. [0y HEXENaHM DEaKlum, KOO
MOKE 3 CE MDORBAT C3:TIOTHCKGHE PACTEXa Ha bATVITE KOCTH, KOXHa aTDOOVS, 33XapeH JUa0eT, HapylLewvn






