PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prednicortone Vet 20 mg tabletter f6r hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller
Aktiv substans:

Prednisolon 20 mg

Hjilpamne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Jast (torkad)

Kycklingsmak
Laktosmonohydrat
Cellulosapulver
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Ljusbrun med bruna flackar, rund, konvex och smaksatt tablett med en korsformad brytskara pa ena
sidan.
Tabletter kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For symtomatisk eller kompletterande behandling av inflammatoriska och immunmedierade
sjukdomar hos hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som har virus- eller svampinfektioner om inte dessa kontrolleras med 1&mplig
behandling.

Anvind inte till djur som har diabetes mellitus eller hyperadrenokorticism. Anvénd inte till djur som
lider av osteoporos.

Anvéand inte till djur som har nedsatt hjart- eller njurfunktion.

Anvéand inte till djur som har kornealsar.

Anvind inte till djur som har gastrointestinala sér.

Anvind inte till djur som har brannskador.

Anvind inte samtidigt som forsvagat levande vaccin.

Anvénd inte vid glaukom.

Anvéand inte under draktighet (se avsnitt 3.7).

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot



hjalpamne.
Se dven avsnitt 3.8.

3.4 Sirskilda varningar

Syftet med kortikoid administrering &r inte frémst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen och/eller
miljokontroll.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

I fall da en bakterieinfektion foreligger ska ldkemedlet anvéndas tillsammans med ldmplig
antibakteriell behandling.

P& grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska sérskild forsiktighet iakttas nir lakemedlet
anvands till djur med forsvagat immunforsvar.

Kortikosteroider som prednisolon forvérrar proteinkatabolismen. Dérfor ska ldkemedlet administreras
med forsiktighet till gamla eller undernirda djur.

Farmakologiskt aktiva dosnivéer kan leda till adrenokortikal atrofi vilket resulterar i
binjureinsufficiens. Detta kan bli tydligt sarskilt efter det att kortikosteroidbehandlingen avslutats.
Risken for binjureinsufficiens kan minimeras genom behandling under alternerande dagar om det ar
praktiskt genomforbart. Doseringen ska minskas och séttas ut gradvis for att undvika
binjureinsufficiens (se avsnitt 3.9).

Kortikoider, som prednisolon, ska anviandas med forsiktighet till djur med hypertoni, epilepsi, tidigare
steroidmyopati, hos immunkomprometterade djur och hos unga djur eftersom kortikosteroider kan
orsaka en forsenad tillvéaxt.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall f6r djuren, for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Prednisolon eller andra kortikosteroider kan orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner).
- Personer som é&r dverkénsliga mot prednisolon, andra kortikosteroider eller ndgot hjélpdmne
ska undvika kontakt med ldkemedlet.
- For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, ska oanvénda tablettdelar aterforas till det
Oppna blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen.
- Vid oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn, uppsok genast lidkare och visa denna information
eller etiketten.
- Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och darfor rekommenderas det att gravida
kvinnor inte kommer i kontakt med lakemedlet.
- Tvitta hinderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt.

Mycket vanliga Kortisolsuppression', forhdjda triglycerider?

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sillsynta Excitation

Pankreatit




(farre @n 1 av 10 000 behandlade Cushings sjukdom?, diabetes mellitus
djur, enstaka rapporterade hiandelser

inkluderade): Hepatomegali

Forhojt alkaliskt fosfatas (ALP) * i serum , férhojda
leverenzym, eosinopeni, neutrofili®, lymfopeni,
hypokalemi®, lagt tyroxin (T4)

Muskelsvaghet, muskelfortvining
Polyuri’

Hudfortunning, kutan kalcinos
Polyfagi’, polydipsi’

Ingen kénd frekvens (kan inte Gastrointestinala sir®

beréknas fran tillgdngliga data) Minskad aspartattransaminas (AST), minskad
laktatdehydrogenas (LDH), hyperalbuminemi, lagt
trijodtyronin (T3), forh6jd parathormon (PTH)-
koncentration

Hamning av benens langdtillvéxt, osteoporos

Fordrojd ldkning®, natrium- och vattenretention®, forandring
av fett, 6kad vikt

Immunosuppression'®, férsvagad motstdndskraft mot eller
forvarring av befintliga infektioner'®,
Binjureinsufficiens'!, binjurebarkatrofi'!

! Doseringsrelaterad, som ett resultat av effektiva doser som hdmmar hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln.

2 Som en del av mojligt iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom).

* latrogen, vilket innebér en betydande fordndring av fett-, kolhydrat-, protein- och
mineralmetabolism.

4 Kan vara relaterat till leverforstoring (hepatomegali) med 6kade serum leverenzym.

s Okning av segmenterade neutrofiler.

¢ Vid langvarig anvindning.

7 Efter systemisk administrering och sérskilt under de tidiga stadierna av behandlingen.

8 Kan forvirras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos
djur med ryggmargsskador.

® Sar.

19 Vid virala infektioner kan kortikosteroider forvirra eller paskynda sjukdomens framfart.

11 Kan uppsta efter avslutning av behandlingen och kan gora att djuret inte kan hantera stressiga
situationer pa ett adekvat satt. Hinsyn bor darfor tas till metoder for att minimera problem med
binjureinsufficiens efter att behandlingen har avslutats.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sasom prednisolon, dr kdnda for att ha ménga olika
biverkningar. Samtidigt som enstaka hdga doser i allménhet tolereras vil kan de framkalla svara
biverkningar vid langvarig anvéindning. Doseringen vid medellang till langvarig anviandning bor darfor
i allménhet begrinsas till minsta nédvandiga mangd for att kontrollera symtomen.

Se dven avsnitt 3.7

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:




Anvind inte till driktiga djur. Administrering under tidig draktighet kan orsaka fostermissbildningar
hos laboratoriedjur. Administrering under sen dréktighet kan orsaka abort eller tidig nedkomst. Se
avsnitt 3.3.

Glukokortikoider utsondras i mjolken och kan leda till minskad tillvdxt hos diande, unga djur.
Anvindning under laktation bor endast ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan 6ka den metaboliska elimineringen av
kortikosteroider, vilket resulterar i minskade nivéer i blodet och minskad fysiologisk verkan.
Samtidig anvdndning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra
gastrointestinala sar. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pé vaccinering bor
prednisolon inte anvéndas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.
Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dérigenom oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
Dosen och den totala behandlingstiden faststélls av veterindren i varje enskilt fall beroende pa
symtomens allvarlighetsgrad. Den lagsta effektiva dosen méste anvéndas.

Startdos: 0,5-4 mg per kg kroppsvikt per dag.

For ldngvarig behandling: Nér den 6nskade effekten har uppnétts efter en period av daglig dosering
ska dosen minskas tills den l4gsta effektiva dosen uppnds. Dosminskningen ska utféras genom
behandling under alternerande dagar och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5-7 dagar tills
den lagsta effektiva dosen uppnaés.

Hundar ska behandlas pa morgonen och katter ska behandlas pa kvéllen pa grund av skillnader i deras
dygnsrytm.

Tabletterna kan delas i halvor eller fjdrdedelar for att sidkerstilla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskéran riktad uppat och den konvexa (runda) sidan mot underlaget.
4 ™

Halvor: Tryck ned tummen pa bada sidorna om brytskéran pa tabletten.
Fjardedelar: Tryck ned tummen i mitten av tabletten.

3.10 Symtom pé overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

En 6verdos orsakar inga andra biverkningar dn de som anges i avsnitt 4.6. Det dr okdnt om det finns
ett motgift. Tecken pé 6verdosering bor behandlas symtomatiskt.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKAUPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QHO02AB06

4.2 Farmakodynamik

Prednisolon &r en halvsyntetisk kortikosteroid med ursprung fran det naturliga hydrokortisonet
(kortisol). Effekten pa mineral- och glukosmetabolismen &r mindre (cirka hélften) 4n den for kortisol.
Detta minimerar den ogynnsamma kvarhéllningen av vétska och hypertoni.

Prednisolon har en antiinflammatorisk verkan. Nar en inflammatorisk reaktion dr anvandbar (till
exempel for att forhindra vidare invasion av mikroorganismer) dr suppression av denna
forsvarsmekanism kontraproduktiv. Nér det inflammatoriska svaret ar kraftigt och/eller skadlig (t.ex.
ett svar pa en autoimmun eller allergisk process) forvarrar det skyddande inflammatoriska svaret
emellertid situationen, och ett undertryckande genom kortikosteroider kan vara av stor terapeutisk
betydelse.

— Bildandet av granulationsvivnad himmas genom en proteinkatabolisk effekt.

— Hamning av inflammation uppnas dven av den stabiliserande effekten av prednisolon pa lysosomala
membran.

— Kortikosteroider minskar utvecklingen av inflammatoriskt exsudat och lokalt 6dem genom att
stimulera kdrlsammandragning och genom att minska den kapilldra genomtriangligheten.

— Antiallergisk effekt och immunsuppression: Dessa effekter ar delvis relaterade till den
antiinflammatoriska aktiviteten och &r huvudsakligen riktade mot celluldr (T-lymfocyter)
immunreaktivitet.

Eftersom oralt administrerade kortikosteroider utvecklar sin terapeutiska effekt forst efter flera timmar
dr de mindre 1dmpliga for behandling av (akuta) anafylaktiska reaktioner sdsom septisk chock.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering tas prednisolon upp létt frdn magtarmkanalen och distribueras i alla
véavnader, i kroppsvitskor och till och med i cerebrospinalvétskan. Prednisolon binds i hdg grad till
plasmaproteiner. Det metaboliseras i levern och utséndring sker huvudsakligen via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for de delade tabletterna: 4 dagar.



5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Oanvénda tablettdelar ska ldmnas kvar i det 6ppna blistret och séttas tillbaka i kartongen.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister av aluminium — PVC/PE/PVDC
Kartongmed 1, 2, 3,4, 5,6,7,8,9, 10, 15, 25 eller 50 blister med 10 tabletter i varje blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

51538

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2015-11-26

Datum for fornyat godkénnande:2020-05-20

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

