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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermipred 5 mg comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
PredniSOIoNa ........ovvve ettt 5,0 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido oblongo de cor bege a castanho claro, com linha divisivel num dos lados.
O comprimido pode ser dividido em duas partes iguais.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Cées)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento sintomético ou tratamento adjuvante de dermatites inflamatérias e dermatites
mediadas pelo sistema imunitario em c&es.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em animais com:

- InfegBes virais, flngicas ou parasitarias que ndo estejam controladas com um tratamento apropriado
- Diabetes mellitus

- Hiperadrenocorticismo

- Osteoporose

- Insuficiéncia cardiaca

- Insuficiéncia renal grave

- Ulceragdo da cornea

- Ulceracdo gastrointestinal
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- Glaucoma

Nao administrar em simultdneo com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosteroides, ou a
qualquer um dos excipientes.

Ver também as seccdes 4.7 e 4.8.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administracdo de glucocorticoides é realizada para induzir uma melhoria nos sinais clinicos e nédo
uma cura. O tratamento deve ser combinado com o tratamento da doenca subjacente e/ou com
controlo ambiental.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Nos casos em que ha presenca de uma infecdo bacteriana, o medicamento veterinario deve ser
administrado em associagdo com uma terapéutica antibacteriana adequada. Doses
farmacologicamente ativas podem levar a insuficiéncia suprarrenal (ver secgéo 4.9).

Os corticoides como a prednisolona exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, 0
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais idosos ou malnutridos.
Os corticoides como a prednisolona devem ser administrados com precau¢do em pacientes com
hipertensao, epilepsia, queimaduras, miopatia esteroide anterior, em animais imunocomprometidos e
em animais jovens, uma vez que os corticosteroides podem induzir crescimento retardado.

O tratamento com o medicamento veterindrio pode interferir com a eficicia da vacinacdo. (Ver
seccdo 4.8).

Deverd realizar-se uma monitorizagdo cuidadosa em animais que apresentam insuficiéncia renal.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou a outros corticosteroides, ou a qualquer
um dos excipientes, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Para prevenir a ingestdo acidental, particularmente por uma criancga, as por¢fes de comprimidos ndo
utilizadas devem ser devolvidas ao espaco aberto no blister e inseridos de volta na embalagem
exterior. Em caso de ingest&o acidental, especialmente por uma crianca, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Os corticosteroides podem causar malformacGes fetais, por conseguinte, recomenda-se que as
mulheres gravidas evitem o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente as médos imediatamente ap6s 0 manuseamento dos comprimidos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosteroides anti-inflamat6rios como a prednisolona sdo conhecidos por exercerem uma vasta
gama de efeitos secundarios. Enquanto doses Unicas elevadas sdo geralmente bem toleradas, a sua
administracdo a longo prazo pode induzir efeitos secundarios graves.

A supressdo significativa de cortisol relacionada com a dose observada durante a terapéutica é o
resultado da supressao do eixo hipotalamo-pituitaria-suprarrenal com doses eficazes. Apos a cessagdo
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do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal e isto pode fazer com que o animal
seja incapaz de lidar com situaces causadoras de stress.

O aumento significativo de triglicéridos observado pode constituir uma parte de um possivel
hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing) gue envolve uma alteracdo significativa do
metabolismo das gorduras, carboidratos, proteinas e minerais, podendo resultar em, por exemplo,
redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza e atrofia muscular e
osteoporose. A supressdao do cortisol e um aumento dos triglicéridos no plasma sdo efeitos
secundarios muito comuns da medicacdo com corticoides (mais de 1 em 10 animais).

Alteracbes nos pardmetros bioquimicos sanguineos, hematol6gicos e hepéticos, provavelmente
associados a utilizacdo de prednisolona, foram efeitos significativos detetados na lactato
desidrogenase (diminuicdo), na albumina (aumento), nos eosindfilos, linfocitos (diminuicdo) e
neutrdfilos segmentados (aumento). Também se observa uma diminuicéo da aspartato transaminase.
Os corticosteroides administrados por via sistémica podem causar poliuria, polidipsia e polifagia, em
particular, durante as fases iniciais da terapéutica. Alguns corticosteroides podem causar retencdo de
sodio e de agua e hipocaliemia com a administracdo a longo prazo. Os corticosteroides sistémicos tém
causado deposicéo de célcio na pele (calcinosis cutis).

A administracdo de corticosteroides pode atrasar a cicatrizacdo de feridas e as suas agOes
imunossupressoras podem enfraquecer a resisténcia a infecGes existentes ou exacerbar as mesmas.

Na presenga de infeces virais, 0s corticosteroides podem agravar ou acelerar a evolugéo da doenca.
Tem sido reportada ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e a ulceracéo
gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esteroides em animais aos quais foram administrados anti-
inflamatorios néo esteroides e em animais com traumatismos da coluna vertebral.

Outras reacdes adversas que podem ocorrer sdo: inibicdo do crescimento longitudinal dos 0ssos;
atrofia da pele; diabetes mellitus; distarbios comportamentais (excitacdo e depressdo); pancreatite,
diminuicdo da sintese das hormonas da tiroide; aumento da sintese da hormona paratiroide. Ver
também secgéo 4.7.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A administracdo de prednisolona ndo é recomendada em fémeas gestantes. Os estudos efetuados em
animais de laboratério revelaram que a administracdo durante o inicio da gestacdo pode causar
anomalias no feto. A administracdo durante as fases mais tardias da gestagdo pode causar aborto ou
parto prematuro.

Os glucocorticoides sdo excretados no leite e pode resultar atraso de crescimento em animais jovens
lactentes. Em cadelas em lactacdo, administrar o0 medicamento veterinario apenas em conformidade
com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A fenitoina, barbitaricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a depuracdo metabdlica dos
corticosteroides, resultando numa diminui¢cdo dos niveis sanguineos e numa reducdo do efeito
fisiologico.
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A administracdo concomitante deste medicamento veterindrio com anti-inflamatérios ndo esteroides
pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal.

A administracdo de prednisolona pode induzir hipocaliemia e, por conseguinte, aumentar o risco de
toxicidade dos glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a prednisolona for
administrada juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Devem ser tomadas precaucdes quando a administracdo é combinada com insulina.

Aguando da vacina¢do com vacinas vivas atenuadas, deve respeitar-se um intervalo de duas semanas
antes ou depois do tratamento.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracao oral.

A dose e duracéo total do tratamento sdo determinadas pelo médico veterinario com base no caso
individual, dependendo da gravidade dos sintomas. Deve utilizar-se a dose eficaz mais baixa.

Dose de iniciacéo:

- Para dermatites que requerem uma dose anti-inflamatéria: 0,5 mg por kg de peso corporal duas
vezes por dia.

- Para dermatites que requerem uma dose imunossupressora: 1-3 mg por kg de peso corporal duas
vezes por dia.

Para tratamentos a longo prazo: quando o efeito desejado for alcangado, apdés um periodo de
administracdo diaria da dose, a dose deve ser reduzida até que seja alcancada a dose eficaz mais baixa.
A reducdo da dose deve ser feita por terapéutica em dias alternados e/ou dividindo a dose em metade
com intervalos de 5-7 dias até que a dose eficaz mais baixa seja alcancada.

Por exemplo, para um céo de 10 kg que requer uma dose anti-inflamatéria de 0,5 mg/kg duas vezes ao
dia, administrar metade de um comprimido de 10 mg duas vezes ao dia.

Ingestdo voluntéaria pelo animal ou colocar o comprimido atras do toro lingual.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma sobredosagem ndo causa outros efeitos adversos para além daqueles referidos na secgdo 4.6.
Ndo existe um antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmoterapéutico: corticosteroides para uso sistémico, glucocorticoide.
Cddigo ATC vet: QHO2AB06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A prednisolona é um anti-inflamatério corticosteroide sintético que pertence a familia dos
glucocorticoides. Os principais efeitos da prednisolona sdo os mesmos que os dos glucocorticoides:
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Acdo anti-inflamatéria:

As propriedades anti-inflamatdrias da prednisolona sdo expressas em dose baixa e sdo explicadas por:
- Inibicdo de fosfolipase A2, o que reduz a sintese do acido araquiddnico, um precursor de muitos
metabolitos pré-inflamatérios. O acido araquidénico é libertado a partir do componente fosfolipidico
da membrana celular pela acdo da fosfolipase A2. Os corticosteroides inibem esta enzima
indiretamente por inducdo da sintese enddgena de polipéptidos, as lipocortinas, que tém uma acéo
anti-fosfolipase;

- Um efeito estabilizador de membrana, particularmente em relacéo aos lisossomas, impedindo assim
as enzimas de serem libertadas para fora do compartimento lisossomal.

Acédo imunossupressora:

As propriedades imunossupressoras da prednisolona sdo expressas com dose mais elevada quer nos
macrofagos (fagocitose mais lenta, diminuigdo do fluxo para focos inflamatorios) quer nos neutréfilos
e linfécitos. A administracdo de prednisolona reduz a produgdo de anticorpos e inibe varios
componentes do complemento.

Acdo antialérgica:

Como todos os corticosteroides, a prednisolona inibe a libertacdo de histamina pelos mastdcitos. A
prednisolona é ativa em todas as manifesta¢cGes de alergia como um complemento ao tratamento
especifico.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral, a prednisolona é réapida e quase totalmente absorvida a partir do trato
gastrointestinal (80%).

A prednisolona encontra-se extensa (90%) e reversivelmente ligada as proteinas plasmaticas.
Distribui-se em todos os tecidos e fluidos corporais, atravessa a barreira placentaria e é excretada em
pequenas quantidades no leite materno.

A prednisolona é excretada na urina, quer na forma inalterada, quer como metabolitos sulfo e
glucorono conjugados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Levedura seca

Aroma de figado de porco
Silica coloidal anidra
Distearato de glicerilo
Celulose microcristalina

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:

Blister: Al / PVC — Al — OPA: 3 anos.

Blister: Al / PVDC — TE — PDC: 2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Guardar qualquer porcdo de comprimido ndo administrada no blister e utilizar na administracdo
seguinte.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de aluminio / cloreto de polivinilideno - termoelastico - cloreto de polivinilo, contendo 12
comprimidos.

Blister de aluminio / cloreto de polivinilo - aluminio - poliamida, contendo 10 comprimidos.

Caixa de cartdo com 24 comprimidos ou 120 comprimidos (Al / PVDC - TE - PDC)
Caixa de cartdo com 20 comprimidos ou 120 comprimidos (Al / PVC - AL - OPA)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés — Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1028/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

25 de julho de 2016/ 16 de julho de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2021.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermipred 5 mg comprimidos para caes
Prednisolona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Prednisolona 5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 comprimidos
24 comprimidos
120 comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées)

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

I 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Guardar qualquer porcdo de comprimido ndo administrada no blister e utilizar na administracdo
seguinte.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 1028/01/16DFVPT
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermipred 5 mg comprimidos para cdes
Prednisolona

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

“—

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot.

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Dermipred 5 mg comprimidos para cées
Dermipred 10 mg comprimidos para caes
Dermipred 20 mg comprimidos para caes

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermipred 5 mg comprimidos para cées
Dermipred 10 mg comprimidos para caes
Dermipred 20 mg comprimidos para caes

Prednisolona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Dermipred 5 mg

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Prednisolona 5,0 mg

Comprimido oblongo de cor bege a castanho claro, com linha divisivel num dos lados.
O comprimido pode ser dividido em duas partes iguais.

Dermipred 10 mg

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Prednisolona 10,0 mg

Comprimido redondo de cor bege a castanho claro, com duas linhas divisiveis num dos lados.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em julho de 2021
Pagina 14 de 19



#% REPUBLICA
%> PORTUGUESA AGRICULTURA

Directe Geral
1 on Al
A e wmsing

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

Dermipred 20 mg

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Prednisolona 20,0 mg

Comprimido redondo de cor bege a castanho claro, com duas linhas divisiveis hum dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento sintomatico ou tratamento adjuvante de dermatites inflamatdrias e dermatites
mediadas pelo sistema imunitario em caes.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com:

- InfegBes virais, fngicas ou parasitarias que ndo estejam controladas com um tratamento apropriado
- Diabetes mellitus

- Hiperadrenocorticismo

- Osteoporose

- Insuficiéncia cardiaca

- Insuficiéncia renal grave

- Ulceragdo da cornea

- Ulceragdo gastrointestinal

- Glaucoma

N&o administrar em simultaneo com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosteroides, ou a
gualquer um dos excipientes.

Ver também as sec¢des “Gestagdo e lactagdo” e “Interagdes medicamentosas e outras formas de
interacao”.

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosteroides anti-inflamatorios podem exercer efeitos secundarios graves com a administracéo
a longo prazo.

Em geral, os efeitos manifestam-se como sinais clinicos de hipoadrenocorticismo (doenga de Cushing
em cdes) envolvendo redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fragueza e atrofia
muscular e osteoporose.

A supressdo de cortisol e o aumento significativo de triglicéridos sdo efeitos secundarios muito
comuns da medicagdo com corticosteroides (mais de 1 em 10 animais).

AlteracBes nos parametros bioquimicos sanguineos, hematoldgicos e hepaticos, provavelmente
associados & utilizacdo de prednisolona, foram efeitos significativos detetados, tais como aumento das
enzimas hepaticas soroldgicas e dos neutrofilos ou diminuicdo dos linfocitos.

Os corticosteroides administrados por via sistémica podem causar poliuria, polidipsia e polifagia, em
particular, durante as fases iniciais da terapéutica. Alguns corticosteroides podem causar retengdo de
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sodio e de &gua e hipocaliemia com a administragdo a longo prazo. A administracdo de
corticosteroides pode atrasar a cicatrizacdo de feridas e as suas a¢Ges imunossupressoras podem
enfragquecer a resisténcia a infe¢fes existentes ou exacerbar as mesmas.

Tem sido reportada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e a ulceragao
gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esteroides em animais aos quais foram administrados anti-
inflamatorios ndo esteroides.

Outras reacdes adversas que podem ocorrer sdo: inibicdo do crescimento longitudinal dos 0ssos;
atrofia da pele; diabetes mellitus; distirbios comportamentais (excitacdo e depressdo), pancreatite;
diminuicédo da sintese das hormonas da tiroide; aumento da sintese da hormona paratiroide.

Apo0s a cessacdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal e isto pode fazer com
que o animal seja incapaz de lidar com situagdes causadoras de stress. Ver também seccdo “Gestacao
e lactacdo”.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.

A dose e duracdo total do tratamento sdo determinadas pelo médico veterinario com base no caso
individual, dependendo da gravidade dos sintomas. Deve utilizar-se a dose eficaz mais baixa.

Dose de iniciacéo:

- Para dermatites que requerem uma dose anti-inflamatéria: 0,5 mg por kg de peso corporal duas
vezes por dia.

- Para dermatites que requerem uma dose imunossupressora: 1-3 mg por kg de peso corporal duas
vezes por dia.

Para tratamentos a longo prazo: quando o efeito desejado for alcancado, ap6s um periodo de
administracdo diaria da dose, a dose deve ser reduzida até que seja alcancada a dose eficaz mais baixa.
A reducdo da dose deve ser feita por terapéutica em dias alternados e/ou dividindo a dose em metade
com intervalos de 5-7 dias até que a dose eficaz mais baixa seja alcancada.

Por exemplo, para um cdo de 10 kg que requer uma dose anti-inflamatéria de 0,5 mg/kg duas vezes ao
dia, administrar metade de um comprimido de 10 mg duas vezes ao dia.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Ingestdo voluntéria pelo animal ou colocar o comprimido atras do toro lingual.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Guardar qualquer porcdo de comprimido ndo administrada no blister e utilizar na administracéo
seguinte.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister e caixa de cartdo depois de “EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administracdo de glucocorticoides € realizada para induzir uma melhoria nos sinais clinicos, e ndo
uma cura. O tratamento deve ser combinado com o tratamento da doenca subjacente e/ou com
controlo ambiental.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Nos casos em que ha presenca de uma infecdo bacteriana, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado em associagdo com uma terapéutica antibacteriana adequada. Doses
farmacologicamente ativas podem levar a insuficiéncia suprarrenal. Isto pode tornar-se evidente
sobretudo apos a retirada do tratamento com corticosteroides. Este efeito pode ser minimizado através
da instituicdo da terapia em dias alternados, se praticavel. A dose deve ser reduzida e retirada
gradualmente para evitar a precipitacdo de insuficiéncia adrenal (ver seccdo “DOSAGEM EM
FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO”).

Os corticoides como a prednisolona exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, o
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais idosos ou malnutridos.
Os corticoides como a prednisolona devem ser administrados com precaugdo em pacientes com
hipertenséo, epilepsia, queimaduras, miopatia esteroide anterior, em animais imunocomprometidos e
em animais jovens, uma vez que os corticosteroides podem induzir crescimento retardado.

O tratamento com o medicamento veterindrio pode interferir com a eficicia da vacinacdo. (Ver
seccdo “InteragBes medicamentosas e outras formas de interagdo”)

Deverd realizar-se uma monitorizacdo cuidadosa em animais que apresentam insuficiéncia renal.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os comprimidos sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental, armazenar 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reacBes alérgicas). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou a outros corticosteroides, ou a qualquer
um dos excipientes, devem evitar o contacto com o0 medicamento veterinario.

Para prevenir a ingestdo acidental, particularmente por uma crianca, as por¢fes de comprimidos nao
utilizadas devem ser devolvidas ao espaco aberto no blister e inseridos de volta na embalagem
exterior. Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianca, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Os corticosteroides podem causar malformagBes fetais, por conseguinte, recomenda-se que as
mulheres gravidas evitem o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente as maos imediatamente apds o manuseamento dos comprimidos.

Gestacdo e lactacdo

A sdministracdo de prednisolona ndo é recomendada em fémeas gestantes. Os estudos efetuados em
animais de laboratorio revelaram que a administracdo durante o inicio da gestagdo pode causar
anomalias no feto. A administracdo durante as fases mais tardias da gestacdo pode causar aborto ou
parto prematuro.

Os glucocorticoides sdo excretados no leite e pode resultar atraso de crescimento em animais jovens
lactentes. Em cadelas em lactacdo, administrar o0 medicamento veterinario apenas em conformidade
com a avaliag&o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A administracdo concomitante de medicamentos veterinarios contendo as substancias ativas fenitoina,
barbitaricos, efedrina e rifampicina podem reduzir o efeito do medicamento veterinario.

A administragdo concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatorios néo esteroides
pode exacerbar a ulceragdo do trato gastrointestinal.

A administragdo de prednisolona pode induzir hipocaliemia e, por conseguinte, aumentar o risco de
toxicidade dos glicosideos cardiacos. O risco de hipocaliemia pode aumentar se a prednisolona for
administrada juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Devem ser tomadas precaucfes quando a administracdo é combinada com insulina.

Aquando da vacinagdo com vacinas vivas atenuadas, deve respeitar-se um intervalo de duas semanas
antes ou depois do tratamento.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma sobredosagem ndo causa outros efeitos adversos para além daqueles referidos na seccao
“Reagdes adversas™.

Nao existe um antidoto especifico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2021.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Dermipred 5 mg
Caixa de cartdo com 20 comprimidos, 24 comprimidos ou 120 comprimidos

Dermipred 10 mg
Caixa de cartdo com 16 comprimidos ou 96 comprimidos

Dermipred 20 mg
Caixa de cartdo com 20 comprimidos ou 100 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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