BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Dermipred 5 mg tabletter till hund
Dermipred 10 mg tabletter till hund

Dermipred 20 mg tabletter till hund

2 Sammamnséttning

Dermipred 5 mg

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Prednisolon 5,0 mg

Avlang, beige till ljusbrun tablett med en skéra pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Dermipred 10 mg

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Prednisolon 10,0 mg

Rund, beige till ljusbrun tablett med en krysskara pé ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

Dermipred 20 mg

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Prednisolon 20,0 mg

Rund, beige till [jusbrun tablett med en krysskara pd ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

For behandling av symtom eller som understddjande behandling vid inflammatorisk och
immunmedierad dermatit (hudinflammation) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med:
- Virus-, svamp- eller parasitinfektioner som inte &r under kontroll med ldmplig behandling.
- Diabetes mellitus
- Hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom, f6rhdjd insondring av binjurebarkshormon)
- Benskorhet
- Hjértsvikt
- Allvarlig njursvikt
- Hornhinnesar
- Séar i mag-tarmkanalen



- Glaukom (gron starr, 6kat tryck i 6gat)
Anvind inte samtidigt med forsvagade levande vacciner.
Anvind inte vid dverkénslighet mot aktiv substans, mot andra kortikosteroider eller mot ndgot (nagra)
hjalpamne(n).
Se dven avsnitt “Driktighet och digivning” samt ”Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga
interaktioner”.

6. Sérskilda varningar
Sérskilda varningar:

Behandling med glukokortikoider syftar till att forbattra symtom snarare 4n att bota. Behandlingen bor
kombineras med behandling av den underliggande orsaken och/eller kontroll av miljofaktorer.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

I fall med bakteriell infektion bor lakemedlet anvindas tillsammans med lamplig antibakteriell
behandling. Farmakologiskt aktiva dosnivaer kan resultera i férsdmrad binjurefunktion. Detta kan
komma att bli sérskilt uppenbart efter avslutad kortikosteroidbehandling. Denna effekt kan minimeras
genom att ge likemedlet varannan dag om det &r praktiskt mdjligt. Doseringen bor minskas och séttas
ut gradvis for att undvika uppkomst av binjureinsvikt (se avsnitt 8 Dosering for varje djurslag,
administreringssitt och administreringsvagar).

Kortikosteroider sdsom prednisolon, dkar proteinnedbrytning. Déarfor bor lidkemedlet ges med
forsiktighet till gamla eller undernirda djur.

Kortikosteroider sdsom prednisolon, bor anviandas med forsiktighet till djur med hogt blodtryck,
epilepsi, brannskador, tidigare steroidinducerad myopati (muskelsjukdom), djur med nedsatt
immunforsvar och till unga djur eftersom kortikosteroider kan orsaka fordrojd tillvéxt.

Behandling med ldakemedlet kan stora effekten av vaccination (se avsnitt ’Interaktioner med andra
lakemedel och Gvriga interationer”™)..

Sarskild 6vervakning kravs for djur med forsdmrad njurfunktion. Anvéind endast efter noggrann
nytta/riskbedomning av ansvarig veterinar.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Prednisolon liksom andra kortikosteroider kan orsaka overkénslighet (allergiska reaktioner). Personer
med kind 6verkénslighet mot prednisolon, andra kortikosteroider eller ndgot hjalpdmne ska undvika
kontakt med likemedlet.

For att undvika oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, ska oanvénda tablettdelar aterforas till det Gppna
blisterutrymmet och séttas tillbaka i kartongen. Vid oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Kortikosteroider kan orsaka fostermissbildningar och darfor bor inte lakemedlet hanteras av gravida
kvinnor. Tvétta hinderna noga omedelbart efter hantering av tabletterna.

Driktighet och digivning:

Anvindning av prednisolon rekommenderas inte under dréktighet. Det dr ként att behandling under
tidig dréktighet har orsakat fosterskador hos laboratoriedjur. Administrering under den senare delen av
dréaktigheten kan leda till for tidig fodsel eller abort.

Glukokortikoider utséndras i mjolk vilket kan leda till hdmning av tillvdxt hos diande ungdjur.
Anvindning under laktation bor endast ske 1 enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Fenytoin, barbiturater, efedrin och rifampicin kan péskynda njurarnas forméga att omsétta och
utsondra kortikosteroider i urinen (clearance) vilket leder till minskade nivéer i blodet och minskad
fysiologisk effekt.

Samtidig anvéndning av detta ldkemedel med icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel kan
forvérra sér i mag-tarmkanalen.




Administrering av prednisolon kan orsaka kaliumbrist (hypokalemi) och darigenom &ka risken for
toxicitet av sa kallade hjartglykosider. Risken for kaliumbrist kan 6ka om prednisolon ges tillsammans
med icke-kaliumsparande diuretika.

Forsiktighet bor iakttas nér anvdndning kombineras med insulin.

Vid vaccinering med levande, attenuerat vaccin, bor ett tvaveckorsintervall fore och efter behandling
beaktas.

Overdosering:
En 6verdos kommer inte att orsaka andra effekter &n de som nédmns i avsnittet ”Biverkningar”.

Det finns ingen specifik antidot (motgift).

7 Biverkningar

Hund:

Laboratoriefynd: Okning av triglycerider
(blodfetter), Hypokortisolemi (lagt kortisol i
blodet)’

Hypoadrenokorticism!

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000
behandlade djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Hyperadrenokorticism (iatrogen), Cushings
sjukdom (iatrogen), Diabetes mellitus.
Laboratoriefynd: Légt tyroxin (T4), forhojda

leverenzymer, forhojt alkaliskt fosfatas (ALP) i
serum, eosinopeni, lymfopeni, neutrofili.
Sjukdomstecken: Muskelfortvining, polyuri
(6kad urinproduktion)?, polydipsi (6kad torst)?,
polyfagi (6kad aptit)?, hudfortunning,
ulcerationer (sarbildningar) i mag-
tarmkanalen®, pankreatit (inflammation i
bukspottskorteln), beteenderubbningar,
excitation (upphetsning), nedstimdhet
Laboratoriefynd: Forhojd paratyroidea (PTH)
koncentration, minskat laktatdehydrogenas
(LDH), minskat asparatataminotransferas
(AST), hyperalbuminemi (6kad albuminniva i
blodet), hypernatremi (6kad natriumniva i
blodet)*, hypokalemi (minskad kaliumniva i
blodet)*

Sjukdomstecken: Muskelsvaghet, osteoporos
(benskorhet), himning av langdtillvaxt av ben,
viktokning, fordrojd sarlakning, ansamling av
vitska, omfordelning av kroppsfett,
opportunistisk infektion®, calcinosis cutis
(ansamling av kalcium i huden)

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data):

!'Ett resultat av att effektiva doser undertrycker axeln hypotalamus-hypofys-binjure. Efter avslutad
behandling kan tecken pa binjuresvikt uppkomma och det kan gora djuret oformoget att svara normalt
i samband med stressade situationer.

2 Sarskilt tidigt i behandlingen.

3Kan forvirras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska likemedel och hos djur
med traumatisk ryggmargsskada.

*Vid langtidsanvindning

3 Den immunddmpande effekten av kortikosteroider kan forsvaga motstdndet mot eller forvérra redan
existerande infektioner.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.
Dos och total behandlingstid bestims av veterindr i varje individuellt fall beroende pd symtomens
allvarlighetsgrad. Légsta effektiva dos skall anvindas.
Startdos:
- for dermatiter (hudinflammationer) som kraver antiinflammatorisk dos: 0,5 mg per kg
kroppsvikt tva ganger dagligen.
- for dermatiter (hudinflammationer) som kriaver immunddmpande doser: 1-3 mg per kg
kroppsvikt tva ganger dagligen.
For langre behandlingar: nér effekten har uppnétts efter en period med daglig dosering, bér dosen
minskas tills ldgsta effektiva dos har uppnétts. Dosreduktion bor goras genom dosering varannan dag
och/eller genom att halvera dosen i intervall om 5—7 dagar tills ldgsta effektiva dos har uppnatts.
Till exempel:
Till en hund som véger 10 kg och som behover den antiinflammatoriska dosen 0,5 mg / kg tva génger
dagligen: ge 1/2 10 mg tablett tva ganger dagligen.

9. Réad om korrekt administrering

Tabletten éts frivilligt av djuret eller kan ges direkt i munnen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara delad tablett i blister och anvénd vid nésta doseringstillfille.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands.



13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkdnnande for forsiljning:

Dermipred 5 mg: MTnr. 53215

Dermipred 10 mg: MTnr. 53216

Dermipred 20 mg: MTnr. 53217

Forpackningsstorlekar:

Dermipred 5 mg
Pappkartong med 20, 24 tabletter eller 120 tabletter

Dermipred 10 mg
Pappkartong med 15, 16, 90 eller 96 tabletter

Dermipred 20 mg
Pappkartong med 20 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
2026-02-23

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Frankrike



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

