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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prednicortone 20 mg comprimidos para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Prednisolona 20 mg

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Levedura (seca)

Aroma de galinha

Lactose mono-hidratada

Celulose, em p6

Glicolato de amido sédico (tipo A)

Estearato de magnésio

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, com sabor, e com uma linha
de quebra em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento sintomatico ou tratamento adjuvante de doencas inflamatorias e doengas mediadas
pelo sistema imunitario em cées e gatos.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais que sofram de infe¢des virais ou mic6ticas que nao estdo controladas com
um tratamento apropriado.

N&o administrar a animais que sofram de diabetes mellitus ou hiperadrenocorticismo.

N&o administrar a animais com osteoporose.

Né&o administrar a animais que sofram de doencas cardiacas ou renais.

N&o administrar a animais que sofram de Ulceras da cdrnea.

Né&o administrar a animais com ulceragdo gastrointestinal.

N&o administrar a animais com gueimaduras.
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Né&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de glaucoma.

Né&o administrar durante a gestacéo (ver secgéo 3.7).

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

Ver também secc¢édo 3.8.

3.4 Adverténcias especiais

A administracdo de corticoides serve 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.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nos casos em que ha presencga de uma infe¢do bacteriana, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado em associacdo com uma terapéutica antibacteriana adequada.

Dadas as propriedades farmacol6gicas da prednisolona, devem tomar-se cuidados especiais quando o
medicamento veterinario é administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Os corticoides, como a prednisolona, exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, o
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais idosos ou malnutridos.
Doses farmacologicamente ativas podem levar a atrofia do cortex suprarrenal, resultando em
insuficiéncia suprarrenal. Isto pode tornar-se aparente, em particular ap6s a suspensdo do tratamento
com os corticosteroides. A insuficiéncia suprarrenal pode ser minimizada por instituicdo de uma
terapéutica em dias alternados, caso seja pratico. A posologia deve ser reduzida e gradualmente
descontinuada para evitar a precipitacdo de uma insuficiéncia suprarrenal (ver seccéo 3.9).

Os corticoides como a prednisolona devem ser administrados com precaucéo em doentes com
hipertensdo, epilepsia, miopatia esteroide prévia, em animais imunocomprometidos e em animais
jovens, pois os corticosteroides podem induzir um crescimento retardado.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reacGes 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 evitar ingestdo acidental, principalmente por criancas, as por¢des de comprimidos
ndo utilizadas devem ser devolvidas ao espaco aberto do blister e recolocadas na caixa.

- Em caso de ingestéo acidental, especialmente por uma crianga, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

- Os corticosteroides podem causar malformac6es fetais, por conseguinte, recomenda-se
que as mulheres gravidas evitem o contacto com o medicamento veterinario.

- Lavar cuidadosamente as maos imediatamente apds 0 manuseamento dos comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:
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Muito frequentes Supresséo de cortisol*, aumento de triglicéridos?

(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Excitagédo
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Pancreatite
incluindo notificagdes isoladas): Doenca de Cushing?, diabetes mellitus
Hepatomegalia

Aumento da fosfatase alcalina sérica (ALP)*, aumento das
enzimas hepéticas, eosinopenia, neutrofilia®, linfopenia,
hipocaliemia®, diminuic&o da tiroxina (T4)

Fraqueza muscular, desgaste muscular
Polidria’
Adelgacamento da pele, calcinose cutanea

Polifagia’, polidipsia’

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Ulceragdo gastrointestinal®
ser estimada a partir dos dados

disponiveis): Diminuicdo da aspartato-transaminase (AST), diminuicéo

da lactato-desidrogenase (LDH), hiperalbuminémia,
diminuicdo da tri-iodotironina (T3), concentragéo elevada
de paratormona (PTH)

Inibicdo do crescimento longitudinal dos 0ssos, osteoporose

Cicatrizacdo atrasada®, retencdo de sédio e de liquidos®,
alteracdo do metabolismo das gorduras, aumento de peso

Imunosupressao’?, enfraquecimento da resisténcia a
infecOes existentes ou exacerbacgéo das mesmas??

Insuficiéncia adrenal®?, atrofia adrenocortical!

! relacionada com a dose, como resultado da supresséo do eixo hipotalamo-pituitaria-suprarrenal com
doses eficazes.

2 como parte de um possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing).

% jatrogénica, que envolve uma alteracéo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de
carbono, das proteinas e minerais.

4 pode estar relacionado com o aumento do figado (hepatomegalia) associado a um aumento das
enzimas hepaticas séricas.

% aumento dos neutréfilos segmentados.

® com a administracdo a longo prazo.

" no seguimento de administracdo por via sistémica e, particularmente, durante as fases iniciais da
terapéutica.

8 pode ser exacerbada pelos esteroides em animais aos quais foram administrados anti-inflamatdrios
néo esteroides e em animais com traumatismos da coluna vertebral.

® de feridas.

19 na presenca de infegdes virais, os corticosteroides podem agravar ou acelerar a evolugdo da doenca.
1 pode ocorrer apos a cessacédo do tratamento, podendo fazer com que o animal seja incapaz de lidar
com situacOes de stress. Por conseguinte, devem ter-se em consideracdo meios de minimizar os
problemas de insuficiéncia suprarrenal apds a descontinuacao do tratamento.
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Os corticosteroides anti-inflamatérios como a prednisolona s&o conhecidos por exercerem uma vasta
gama de efeitos secundarios. Enquanto as doses elevadas Unicas sdo geralmente bem toleradas, as
mesmas podem induzir efeitos secundarios graves na administragdo a longo prazo. Por conseguinte, a
posologia na administracdo de médio a longo prazo deve geralmente ser mantida a um minimo
necessario para controlar os sintomas.

Ver também sec¢do 3.7.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinria.
Consulte o Folheto Informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagdo:

N&o administrar durante a gestacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em animais de laboratério revelaram que a administragéo durante
0 inicio da gestacdo pode causar anomalias no feto.

A administracdo durante as fases mais tardias da gestacdo pode causar aborto ou parto prematuro. Ver
seccao 3.3.

Os glicocorticoides sdo excretados no leite e podem resultar em comprometimento do crescimento de
animais jovens lactentes.

Administrar na lactacdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A fenitoina, barbitaricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a depuragdo metabdlica dos
corticosteroides, resultando numa diminuicdo dos niveis sanguineos e numa redugdo do efeito
fisiologico.

A administracdo concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatérios ndo esteroides
pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Dado que os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitaria & vacinacéo, a prednisolona ndo deve ser administrada em associagdo com vacinas
ou no periodo de duas semanas apds a vacinagao.

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

3.9 Posologia e via de administracéo

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

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Dose de iniciagdo: 0,5 - 4 mg por kg de peso corporal por dia.

Para tratamentos a longo prazo: quando se tiver atingido o efeito desejado ap6s um periodo de
administracdo diéria da dose, a dose deve ser reduzida até se atingir 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 se atingir a dose eficaz mais baixa.
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Os cées devem ser tratados de manha e os gatos a noite devido as diferencas em termos de ritmos
diarios.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma administracdo exata

da dose. Coloque o0 comprimido numa superficie plana, com o lado com a ranhura voltado para cima e
o0 lado convexo (arredondado) voltado para baixo.
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Metades: faca pressao para baixo com os seus polegares em ambos os lados do comprimido.
Quartos: faga pressdo para baixo com o seu polegar no meio do comprimido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Uma sobredosagem néo causa outros efeitos adversos para além daqueles referidos na sec¢éo 3.6.
Desconhece-se a existéncia de um antidoto. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados de forma
sintomatica.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QH02ABO06.
4.2  Propriedades farmacodinadmicas

A prednisolona é um corticosteroide semissintético derivado da hidrocortisona natural (cortisol).
Contudo, o efeito no metabolismo mineral e da glucose é menor (cerca de metade) do que o do
cortisol. Isto minimiza a retencéo de liquidos e hipertenséo desfavoraveis.

O efeito da prednisolona € anti-inflamat6rio. Quando uma reacédo inflamatéria é util (por exemplo para
prevenir a invasdo adicional de microrganismos), a supresséo deste mecanismo de defesa é
contraproducente. Contudo, quando a resposta inflamatdria é excessiva e/ou prejudicial (p. ex.
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resposta a um processo autoimune ou alérgico), a resposta inflamatoria de defesa agrava a situacéo e a
repressdo pelos corticosteroides pode ter uma grande importancia terapéutica.
- Através de um efeito catabolico proteico, é inibida a formacéo de tecido de granulacéo.
- E também atingida a inibicdo da inflamac&o através do efeito estabilizador da
prednisolona nas membranas dos lisossomas.
- Os corticosteroides reduzem o desenvolvimento de exsudado inflamatério e de edema
local ao estimular a vasoconstri¢do e ao diminuir a permeabilidade capilar.
- Efeito antialérgico e imunossupressor: estes efeitos estdo parcialmente relacionados
com a atividade anti-inflamatoria e sdo dirigidos principalmente contra a
imunorreatividade celular (linfécitos T).
Uma vez que os corticosteroides administrados por via oral desenvolvem o seu efeito terapéutico
apenas ap0s varias horas, 0s mesmos sdo menos adequados para o tratamento de reagdes anafilaticas
(agudas) tais como o choque sético.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral, a prednisolona é bem absorvida a partir do trato gastrointestinal e distribui-
se em todos os tecidos, nos fluidos corporais € mesmo no liquido cefalorraquidiano. A prednisolona
encontra-se extensamente ligada as proteinas plasméticas. E metabolizada no figado e a sua excrecao
decorre principalmente através dos rins.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Qualquer porcao de comprimido néo utilizada deve ser devolvida ao blister e utilizada no prazo de 4 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Qualquer porcdo de comprimido ndo administrada deve ser novamente colocada no blister aberto e
inserida de novo na caixa. Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura
especial de conservacao.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Blister de aluminio — PVC/PE/PVDC.
Caixadecartdode 1, 2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 15, 25 ou 50 blisters com 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

927/02/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 12 de junho de 2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prednicortone 20 mg comprimidos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Prednisolona 20 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
150 comprimidos
250 comprimidos
500 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.:{mm/aaaa}
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Prazo de validade dos comprimidos divididos: 4 dias.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Qualquer porgdo de comprimido ndo administrada deve ser novamente colocada no blister aberto e
inserida de novo na caixa

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

927/02/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blisters de Alu/PVVC/PE/PvDC

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prednicortone

tal]

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Prednisolona 20 mg/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.: {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Prednicortone 20 mg comprimidos para cdes e gatos

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Prednisolona 20 mg

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, com sabor, e com uma linha
de quebra em forma de cruz num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

( @

4. Indicagdes de utilizagéo

Para o tratamento sintomatico ou tratamento adjuvante de doencas inflamatorias e doengas mediadas
pelo sistema imunitario em cées e gatos.

5. Contraindicacfes

N&o administrar a animais que sofram de infe¢des virais ou micoticas que néo estdo controladas com
um tratamento apropriado.

N&o administrar a animais que sofram de diabetes mellitus ou hiperadrenocorticismo.

N&o administrar a animais com osteoporose.

N&o administrar a animais que sofram de doencas cardiacas ou renais.

Né&o administrar a animais que sofram de Glceras da cornea.

Né&o administrar a animais com ulceragdo gastrointestinal.

N&o administrar a animais com gueimaduras.

N&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em caso de glaucoma.

N&o administrar durante a gestacao (ver também seccdo: Adverténcias especiais; Gestacao e lactacdo).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

Ver também seccdo: InteracGes com outros medicamentos e outras formas de interacao.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A administracéo de corticoides serve 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.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Nos casos em que ha presenca de uma infecdo bacteriana, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado em associacdo com uma terapéutica antibacteriana adequada.

Dadas as propriedades farmacoldgicas da prednisolona, devem tomar-se cuidados especiais quando o
medicamento veterinario é administrado em animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Os corticoides, como a prednisolona, exacerbam o catabolismo proteico. Consequentemente, o
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais idosos ou malnutridos.
Doses farmacologicamente ativas podem levar a atrofia do cortex suprarrenal, resultando em
insuficiéncia suprarrenal. Isto pode tornar-se aparente, em particular ap6s a suspensdo do tratamento
com os corticosteroides. A insuficiéncia suprarrenal pode ser minimizada por instituicdo de uma
terapéutica em dias alternados, caso seja pratico. A posologia deve ser reduzida e gradualmente
descontinuada para evitar a precipitacdo de uma insuficiéncia suprarrenal (ver seccéo sobre: Posologia
e via de administracgao).

Os corticoides como a prednisolona devem ser administrados com precaucao em doentes com
hipertensdo, epilepsia, miopatia esteroide prévia, em animais imunocomprometidos e em animais
jovens, pois os corticosteroides podem induzir um crescimento retardado.

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar ingestdo acidental, guarde os comprimidos fora do
alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reacGes 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.

- Paraevitar ingestdo acidental, principalmente por criancas, as por¢des de comprimidos
ndo utilizadas devem ser devolvidas ao espaco aberto do blister e recolocadas na caixa.

- Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

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

- Lavar cuidadosamente as maos imediatamente ap6s 0 manuseamento dos comprimidos.

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar durante a gestacao.

Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratdrio revelaram que a administracao durante
0 inicio da gestacdo pode causar anomalias no feto.

A administracdo durante as fases mais tardias da gestacdo pode causar aborto ou parto prematuro. Ver
também sec¢do sobre contraindicagoes.

Os glicocorticoides sdo excretados no leite e podem resultar em comprometimento do crescimento de
animais jovens lactentes.

Administrar na lactacdo apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A fenitoina, barbitdricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a depuragédo metabdlica dos
corticosteroides, resultando numa diminuic¢do dos niveis sanguineos e numa reducdo do efeito
fisioldgico.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 16 de 21



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

A administracdo concomitante deste medicamento veterinario com anti-inflamatérios néo esteroides
pode exacerbar a ulceracao do trato gastrointestinal. Dado que os corticosteroides podem reduzir a
resposta imunitéria a vacinagéo, a prednisolona ndo deve ser administrada em associagdo com vacinas
ou no periodo de duas semanas apds a vacinagao.

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

Sobredosagem:

Uma sobredosagem ndo causa outros efeitos adversos para além daqueles referidos na sec¢éo sobre
reagOes adversas. Desconhece-se a existéncia de um antidoto. Os sinais de sobredosagem devem ser

tratados de forma sintomatica.

7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito frequentes

(>1 animal / 10 animais tratados):

Supresséo de cortisol*, aumento de triglicéridos?

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Excitagédo

Pancreatite

Doenca de Cushing?, diabetes mellitus
Hepatomegalia

Aumento da fosfatase alcalina sérica (ALP)*, aumento das
enzimas hepéticas, eosinopenia, neutrofilia®, linfopenia,
hipocaliemia®, diminuic&o da tiroxina (T4)

Fraqueza muscular, desgaste muscular
Polidria’
Adelgacamento da pele, calcinose cutanea

Polifagia’, polidipsia’

Frequéncia indeterminada (ndo pode
ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

Ulceracéo gastrointestinal®

Diminuicdo da aspartato-transaminase (AST), diminuig&o
da lactato-desidrogenase (LDH), hiperalbuminémia,
diminuicéo da tri-iodotironina (T3), concentragéo elevada
de paratormona (PTH)

Inibicdo do crescimento longitudinal dos ossos, osteoporose

Cicatrizacdo atrasada®, retencdo de sddio e de liquidos®,
alteracdo do metabolismo das gorduras, aumento de peso

Imunosupressao®, enfraquecimento da resisténcia a
infecOes existentes ou exacerbacéo das mesmas??

Insuficiéncia adrenal®?, atrofia adrenocortical!

! relacionada com a dose, como resultado da supresséo do eixo hipotalamo-pituitaria-suprarrenal com

doses eficazes.
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2 como parte de um possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing).

% jatrogénica, que envolve uma alteracéo significativa do metabolismo das gorduras, dos hidratos de
carbono, das proteinas e minerais.

4 pode estar relacionado com o aumento do figado (hepatomegalia) associado a um aumento das
enzimas hepaticas séricas.

% aumento dos neutréfilos segmentados.

® com a administracéo a longo prazo.

" no seguimento de administracdo por via sistémica e, particularmente, durante as fases iniciais da
terapéutica.

& pode ser exacerbada pelos esteroides em animais aos quais foram administrados anti-inflamatdrios
n&o esteroides e em animais com traumatismos da coluna vertebral.

® de feridas.

10 na presenca de infecGes virais, os corticosteroides podem agravar ou acelerar a evolucéo da doenca.
1 pode ocorrer apds a cessacdo do tratamento, podendo fazer com que o animal seja incapaz de lidar
com situacdes de stress. Por conseguinte, devem ter-se em consideragdo meios de minimizar os
problemas de insuficiéncia suprarrenal ap6s a descontinuacao do tratamento.

Os corticosteroides anti-inflamat6rios como a prednisolona sdo conhecidos por exercerem uma vasta
gama de efeitos secundarios. Enquanto as doses elevadas Unicas sdo geralmente bem toleradas, as
mesmas podem induzir efeitos secundarios graves na administracdo a longo prazo. Por conseguinte, a
posologia na administracdo de médio a longo prazo deve geralmente ser mantida a um minimo
necessario para controlar os sintomas.

Ver também seccdo Adverténcias especiais: Gestagdo e lactacao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

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

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Dose de iniciagdo: 0,5 - 4 mg por kg de peso corporal por dia.

Para tratamentos a longo prazo: quando se tiver atingido o efeito desejado ap6s um periodo de
administracdo diéria da dose, a dose deve ser reduzida até se atingir 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 se atingir a dose eficaz mais baixa.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os cdes devem ser tratados de manhd e os gatos a noite devido as diferencas em termos de ritmos
diarios.
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Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais para assegurar uma administragdo exata
da dose. Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado com a ranhura voltado para cima e
o0 lado convexo (arredondado) voltado para baixo.
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Metades: faca pressao para baixo com os seus polegares em ambos os lados do comprimido.
Quartos: faga pressao para baixo com o seu polegar no meio do comprimido.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 4 dias.

Qualquer porcéo de comprimido ndo administrada deve ser novamente colocada no blister aberto e
inserida de novo na caixa.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
927/02/15DFVPT

(;aixa decartdode 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 15, 25 ou 50 blisters com 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

04/2025

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croacia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do

titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

17.  Outras informac6es

Comprimido divisivel
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