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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Prednisolonum 20 mg

Svétle hnéda, ovalna a konvexni ochucena tableta s hnédymi skvrnami, s délici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strané.
Tablety lze d¢lit na 2 nebo 4 stejné dily.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.
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4. Indikace pro pouziti

Symptomaticka lé¢ba nebo doplitkova 1écba zanétlivych a imunitné podminénych onemocnéni pst a
kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s virovymi nebo mykotickymi infekcemi, ktera nejsou vhodn¢ 1éc¢ena.
Nepouzivat u zvifat s diabetes mellitus nebo hyperadrenokorticismus.

Nepouzivat u zvitat s osteoporozou.

Nepouzivat u zvifat se srdecni nebo rendlni dysfunkci.

Nepouzivat u zvifat s kornealnimi viedy.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalni ulceraci.

Nepouzivat u zvifat s popaleninami.

Nepouzivat soub&zné s oslabenou zivou vakcinou

Nepouzivat v ptipad¢ glaukomu.

Nepouzivat béhem biezosti (viz také bod Zvlastni upozornéni: Biezost a laktace).
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, na kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Viz také bod: Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce.

6. Zvlastni upozornéni
Zvl1astni upozornéni:

Podévani kortikoidt vede spiSe ke zlepSeni klinickych ptiznakl nez vyléceni. Lécba by méla byt
kombinovana s 1écbou zakladniho onemocnéni anebo kontrolou prostiedi.




Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

V ptipadech vyskytu bakterialni infekce by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan spolu s
vhodnou antibakteridlni 1é€bou.

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem prednisolonu je tfeba vénovat zvlastni pozornost, pokud je
veterindrni 1€Civy pripravek pouzivan u zvifat s oslabenym imunitnim systémem.

Kortikoidy, jako je prednisolon, zplisobuji exacerbaci katabolismu bilkovin. V disledku toho by mél
byt veterinarni 1€¢ivy piipravek podavan s opatrnosti u starSich nebo podvyzivenych zvitat.
Farmakologicky aktivni hladiny davky mohou vést k atrofii dfené nadledvin, coz vede k adrenalni
insuficienci. To mlze byt patrné zvlasté po vysazeni 1€cby kortikoidy. Adrenalni insuficience mize
byt minimalizovana zavedenim 1é¢by obden, je-li to vhodné. Davkovani by mélo byt snizovano a
postupné¢ vysazovano, aby nedoslo k adrenalni insuficienci (viz bod: poddvané mnozstvi a zpiisob
podani).

Kortikoidy, jako je prednisolon, by se mély pouZzivat opatrn€ u pacientd s hypertenzi, epilepsii,
predchozi steroidni myopatii, u imunokompromitovanych zvitat a u mladych zvitat, protoze
kortikosteroidy mohou vést k opozdénému rtstu.

Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Prednisolon nebo jiné kortikosteroidy mohou zptsobit ptecitlivélost (alergické reakce).

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon, nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli slozku
ptipravku, by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména u ditéte, vrat'te nepouzité ¢asti tablet do otevien¢ho
blistru a vlozte zpét do krabicky.

V piipadé nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Kortikosteroidy mohou vyvolat malformace plodu, a proto je doporuceno, aby se t¢hotné Zeny
vyhnuly kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po manipulaci s tabletami si ihned dtikladn¢ umyjte ruce.

Btezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti.

Laboratorni studie u zvitat prokazaly, Ze podavani béhem ¢asné biezosti miize zptsobit abnormality
plodu.

Podavani béhem pozdnich stadii biezosti miize zplsobit potrat nebo pred¢asny porod. Viz také bod
tykajici se kontraindikaci.

Glukokortikoidy se vylucuji do mléka a mohou vést k posSkozeni ristu u sajicich mladat.

Pouzit béhem laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékatem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikosteroidu,
coz vede ke snizenym hladinam v krvi a sniZeni fyziologického uc¢inku.

Soub€zné pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku s nesteroidnimi protizanétlivymi léky
muze zhorsit ulcerace v travicim traktu. ProtoZe kortikosteroidy mohou snizovat imunologickou
odpovéd’ na vakcinaci, nemél by byt prednisolon pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou
tydni po vakcinaci.

Podavani prednisolonu miize indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srde¢nich glykosidi.
Riziko hypokalémie muze byt zvySeno, pokud je prednisolon podavan spolecné s kalium Setficimi
diuretiky.

Piedavkovani:
Predavkovani nezptisobi jiné nezddouci ucinky, nez které jsou uvedeny v bodé o nezadoucich
ucincich. Antidotum neni znamo. Ptiznaky ptedavkovani by mély byt 1éCeny symptomaticky.

7.  Nezadouci ucinky



Psi a kocky:

Velmi Casté Suprese kortizolu!, zvySeni triglyceridi

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Podrazdénost
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Pankreatitida
véetnd ojedinéljch hlaseni): Cushingsova choroba?, diabetes mellitus
Hepatomegalie

Zvyseni alkalické fosfatazy (ALP) v séru®, zvySeni hladiny
jaternich enzymii, eozinopenie, neutrofilie®, lymfopenie,
hypokalémie®, nizka hladina tyroxinu (T4)

Svalova slabost, ubytek svalové hmoty
Polyurie’
Kozni atrofie, kozni kalcindza

Polyfagie’, polydipsie’

Neni zndmo (z dostupnych udaji Gastrointestinalni ulcerace®

nelze urcit éetnost) Snizeni aspartat transaminazy (AST), snizeni laktat

dehydrogenazy (LDH), hyperalbuminémie, snizeni hladiny
trijodthyroninu (T3), zvySeni hladiny parathormonu (PTH)

Inhibice podélného riistu kosti, osteopordza

Pomalejsi hojeni’, retence sodiku a vody®, zména
metabolismu tukil, zvySeni zivé hmotnosti

Imunosuprese'®, oslabeni odolnosti vii¢i infekcim nebo
zhorSeni stavajicich infekci'®

Adrenalni insuficience'!, adrenokortikalni atrofie!!

'Souvisi s davkou, je vysledkem u¢innych davek potladujicich hypotalamo-pituitarng-adrenalni osu

2 Mize byt soudésti mozného iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba).

3 Jatrogenni, zahrnujici mozné vyznamné zmény metabolismu tukd, cukrd, bilkovin a minerald.

4 Mize souviset se zvétsenim jater (hepatomegalii) a se zvySenim hladiny jaternich enzymii v séru.

3 Zvyseni poétu segmentovanych neutrofild.

® Pfi dlouhodobém uzivani.

" Po systémovém podavani, zvIaste behem casnych fazi 1é¢by.

8 Miize se zhors3it pii pouZiti steroidli u zvifat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky,

a u zvitat s poranénim michy.

? Poranéni.

10 Pfi pfitomnosti virovych infekci mohou kortikoteroidy zhorsit nebo uspisit vyvoj onemocnéni.

' Mohou se projevit po ukon&eni 1é¢by, a to mlize vést k tomu, Ze zvife nebude adekvatné reagovat na
stresové situace. Je tfeba zvazit prostfedky minimalizace problémi tykajicich se adrenalni insuficience
po vysazeni 1éCby.

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon, vykazuji Sirokou $kalu nezadoucich ucink.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné¢ dobie tolerovany, pii dlouhodobém pouzivani mohou
indukovat zavazné nezadouci u¢inky. Davkovani pii sttedné az dlouhodobém pouzivani by proto mélo
byt obecné to nejnizsi nutné na potlaceni ptiznaku.
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Viz také ¢ast Zvlastni upozornéni: Bfezost a laktace.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové



informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékare. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich u¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni.
Déavku a celkovou délku 1écby urci veterinarni lékat individualn€ podle zdvaznosti piiznakd. Musi byt
pouZita nejnizsi ucinna davka.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Uvodni davka: 0,5 - 4 mg na kg Zivé hmotnosti denng.

Pro dlouhodobou 1é¢bu: pokud je po urcité dobé kazdodenniho podévani dosazeno pozadovaného
ucinku, davka by méla byt snizena, dokud neni dosazena nejnizsi a¢inna davka. Snizeni davky by
melo byt provadéno podavanim piipravku obden anebo podanim polovi¢ni davky v intervalech

5 - 7 dnti, dokud neni dosazena nejnizsi u¢inna davka.

9. Informace o spravném podavani
Psi by méli byt 1é€eni rano a kocky vecer vzhledem k rozdiliim v dennim rytmu.

Tablety je mozné dé€lit na 2 nebo 4 stejné dily pro zajisténi pfesného ddvkovani. Polozte tabletu na
rovny povrch s délici ryhou smétujici nahoru a konvexni (ovalnou) stranou smétujici k povrchu.

Poloviny: zatlacte palcem na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem na stfed tablety.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Doba pouzitelnosti zbylych casti tablet: 4 dny.
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Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a vlozte zpét do krabicky.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/026/16-C

Papirova krabicka obsahujici 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 15, 25 nebo 50 blistri po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

05/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Délitelna tableta



