w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
2 j productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Dermipred 10 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:
Sustancia activa:
Prednisolona 10,0 mg

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido redondo de color beige a marrén claro, con doble linea de division en una cara.
Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento sintomatico o como tratamiento adyuvante de la dermatitis inflamatoria e
inmunomediada en perros.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con:
- Infecciones virales, micéticas o parasitarias que no estén siendo controladas con un tra-
tamiento apropiado.
- Diabetes mellitus
- Hiperadrenocorticismo
- Osteoporosis
- Fallo cardiaco
- Insuficiencia renal grave
- Ulceras corneales
- Ulceras gastrointestinales
- Glaucoma
No usar de forma simultadnea con vacunas vivas atenuadas
No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa, a otros corticosteroides
0 a algun excipiente.
Véase también las secciones 4.7 y 4.8.
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4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

La administracion de glucocorticoides tiene por finalidad inducir una mejoria de los signos clini-
cos mas que la curacion. El tratamiento debe combinarse con el tratamiento de la enfermedad
subyacente y/o el control medioambiental.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En los casos en los que haya una infeccion bacteriana el medicamento veterinario debe usarse
junto con el tratamiento antibacteriano apropiado. Los niveles de dosis farmacolégicamente
activos pueden producir insuficiencia suprarrenal. Esto puede hacerse evidente especialmente
después de la retirada del tratamiento con corticosteroides. Este efecto puede minimizarse ins-
taurando un tratamiento en dias alternos si resulta practico. La posologia debe reducirse y reti-
rarse gradualmente para evitar que se desencadene una insuficiencia suprarrenal (véase la
seccion 4.9).

Los corticoides como la prednisolona exacerban el catabolismo proteinico. Por consiguiente, el
medicamento veterinario debe administrarse con cuidado en animales de edad avanzada o
desnutridos.

Los corticoides como la prednisolona deben usarse con precaucion en pacientes con hiperten-
sion, epilepsia, quemaduras, miopatia esteroidea previa, en animales inmunodeprimidos y en
animales joévenes ya que los corticosteroides pueden inducir un retraso en el crecimiento.

El tratamiento con el medicamento veterinario puede interferir con la eficacia de la vacunacion.
(Véase la seccion 4.8)

Los animales que presentan insuficiencia renal requieren un seguimiento especial. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacién cuidadosa del beneficio-riesgo efectuada por el vete-
rinario responsable.

Los comprimidos tienen sabor. Con el fin de evitar cualquier ingestion accidental, guarde los
comprimidos fuera del alcance de los animales.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

La prednisolona y otros corticoesteroides pueden causar hipersensibilidad (reacciones alérgi-
cas). Las personas con hipersensibilidad a la prednisolona, a otros corticoesteroides y a cual-
quiera de los excipientes deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.

Para evitar la ingestion accidental, particularmente en los nifios, los comprimidos partidos que
no se hayan utilizado deben ser devueltos al espacio abierto del blister e introducidos en la
caja. En caso de ingestion accidental, especialmente por parte de un nifio, consulte con un
meédico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Los corticosteroides pueden causar malformaciones fetales; por consiguiente, se recomienda a
las mujeres embarazadas evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavese bien las manos inmediatamente después de manipular los comprimidos.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se ha demostrado que los corticosteroides antiinflamatorios, como la prednisolona, ejercen una
amplia variedad de efectos secundarios. Aunque las dosis altas Unicas suelen ser bien tolera-
das, pueden inducir efectos secundarios graves con el uso a largo plazo.

La significativa supresion del cortisol relacionada con la dosis que se observa durante el trata-
miento se debe a que las dosis eficaces suprimen el eje hipotalamico-hipofisaria-suprarrenal.
Tras la suspension del tratamiento pueden aparecer signos de insuficiencia suprarrenal, lo cual
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puede causar que el animal no sea capaz de afrontar adecuadamente las situaciones estresan-
tes.

El aumento significativo de los triglicéridos observado puede formar parte de un hiperadrenocor-
ticismo iatrogénico (enfermedad de Cushing) con alteracion significativa del metabolismo de los
lipidos, los hidratos de carbono, las proteinas y los minerales, por ejemplo, redistribucion de la
grasa corporal, aumento del peso corporal, debilidad y pérdida muscular y osteoporosis. La su-
presion del cortisol y un aumento de los triglicéridos plasméticos es un efecto secundario muy
frecuente de la medicacion con corticoides (mas de 1 de cada 10 animales).

Se han observado cambios significativos en los parametros bioquimicos, hematoldgicos y hepéa-
ticos, probablemente asociados al uso de prednisolona, a nivel de la fosfatasa alcalina (aumen-
to), el lactato deshidrogenasa (disminucion), la albiumina (aumento), eosindfilos y linfocitos (dis-
minucion), neutréfilos segmentados (aumento) y enzimas hepéaticos séricos (aumento). También
se ha observado una disminucién de la aspartato-transaminasa.

Los corticosteroides administrados por via sistémica pueden causar poliuria, polidipsia y polif a-
gia, especialmente durante las primeras fases del tratamiento. Algunos corticosteroides pueden
causar retencion de sodio y agua e hipopotasemia con el uso a largo plazo. Los corticosteroides
sistémicos han causado depdsito de calcio en la piel (calcinosis cutanea).

El uso de corticosteroides puede retrasar la cicatrizacion de las heridas y las acciones inmuno-
depresoras pueden debilitar la resistencia a las infecciones o exacerbar las infecciones existen-
tes.

Se han observado Ulceras gastrointestinales en animales tratados con corticosteroides, y los
esteroides pueden exacerbar las Ulceras gastrointestinales en animales tratados con antiinflama-
torios no esteroideos y en animales con traumatismo de la médula espinal.

Otras reacciones adversas que pueden producirse son: inhibicién del crecimiento longitudinal de
los huesos, atrofia cutanea, diabetes mellitus, trastornos del comportamiento (euforia y depre-
sion), pancreatitis, disminucion de la sintesis de hormonas tiroideas y aumento de la sintesis de
hormonas paratiroideas. Véase también la seccion 4.7.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados).
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

No se recomienda el uso de prednisolona en animales gestantes. Los estudios efectuados en
animales de laboratorio han demostrado que la administracion durante las primeras fases de la
gestacion puede causar anomalias fetales. La administracion durante las uUltimas fases de la
gestacion puede provocar aborto o parto prematuro.

Los glucocorticoides se excretan en la leche y pueden tener un efecto negativo en el crecimien-
to de los animales lactantes. En los animales en periodo de lactacién utilizar inicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La fenitoina, los barbituricos, la efedrina y la rifampicina pueden acelerar el aclaramiento me-
tabdlico de los corticosteroides y causar asi la disminucion de sus niveles sanguineos y la re-
duccion de su efecto fisiologico.

El uso concomitante de este medicamento veterinario con antiinflamatorios no esteroideos
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puede exacerbar las Ulceras gastrointestinales.

La administracion de prednisolona puede inducir hipopotasemia y, por tanto, aumentar el riesgo
de toxicidad por los glucésidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia puede aumentar si la
prednisolona se administra junto con diuréticos que causan deplecién del potasio.

Deben tomarse precauciones cuando se administra junto con insulina.

Cuando se vacuna con vacunas vivas atenuadas, debe establecerse un intervalo de dos sema-
nas antes o después del tratamiento.

49  Posologiay viade administracion

Via oral.

El veterinario debe determinar la dosis y la duracién total del tratamiento caso por caso en fun-
cion de la gravedad de los sintomas. Debe utilizarse la dosis eficaz més baja.

Dosis inicial:

- para dermatitis que requieran una dosis antiinflamatoria: 0,5 mg por kg de peso corporal dos
veces al dia.

- para dermatitis que requieran una dosis inmunosupresora: 1 - 3 mg por kg de peso corporal
dos veces al dia.

Para tratamientos a largo plazo: cuando tras un periodo de administracién diaria se haya alcan-
zado el efecto deseado, debe reducirse la dosis hasta alcanzar la dosis eficaz mas baja. La
reduccion de la dosis debe realizarse mediante administracion en dias alternos y/o reduciendo
a la mitad la dosis con intervalos de 5-7 dias hasta alcanzar la dosis eficaz mas baja.

Por ejemplo, para un perro de 10 kg que necesita una dosis de 0,5 mg/kg de antiinflamatorio
dos veces al dia, dar una mitad de un comprimido de 10 mg dos veces al dia.

Ingesta espontanea por parte del animal o coloque el comprimido detras del torus lingual.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Una sobredosificacion no causa efectos adversos distintos de los indicados en la seccion 4.6.
No se conoce ningun antidoto.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: corticosteroide para uso sistémico, glucocorticoide, prednisolona.

Cadigo ATCvet: QHO2AB06

51 Propiedades farmacodinamicas

La prednisolona es un farmaco antiinflamatorio corticosteroide sintético que pertenece a la fa-
milia de los glucocorticoides. Los principales efectos de la prednisolona son los mismos que los
de los glucocorticoides:

Accion antiinflamatoria:
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Las propiedades antiinflamatorias de la prednisolona se expresan a dosis bajas y se explican
por:

- la inhibicién de la fosfolipasa A, que reduce la sintesis de acido araquidénico, un precursor
de varios metabolitos proinflamatorios. El &cido araquidonico es liberado a partir del componen-
te fosfolipidico de la membrana celular por la accién de la fosfolipasa A,. Los corticosteroides
inhiben indirectamente esta enzima mediante la induccién de la sintesis endogena de polipépti-
dos, lipocortinas, que tienen una accién anti-fosofolipasa;

- mediante un efecto estabilizante de la membrana, especialmente en relaciéon a los lisosomas,
y por lo tanto previniendo la liberacion de enzimas fuera del compartimento lisosomal.

Accion inmunosupresora:

Las propiedades inmunosupresoras de la prednisolona se expresan a dosis altas a nivel de
macroéfagos (enlentecimiento de la fagocitosis, reduccion del flujo hacia el foco inflamatorio) y
de neutrdfilos y linfocitos. La administracion de prednisolona reduce la produccién de anticuer-
pos e inhibe varios componentes del complemento.

Accion antialérgica:

Al igual que todos los corticosteroides, la prednisolona inhibe la liberacion de histamina por los
mastocitos. La prednisolona es activa en todas las manifestaciones de alergia como comple-
mento del tratamiento especifico.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras su administracion oral, la prednisolona se absorbe rapidamente y casi de forma completa
en el tracto gastrointestinal (80%).

Se une ampliamente (90%) y de forma reversible a las proteinas plasmaticas.
Difunde a todos los tejidos vy fluidos corporales, atraviesa la barrera placentaria y se elimina en
pequeias cantidades en la leche materna.

La prednisolona se excreta por la orina en forma inalterada y en forma de metabolitos sulfo y
glucurono conjugados.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Levadura

Higado de cerdo en polvo
Silice coloidal anhidra
Diestearato de glicerol
Celulosa microcristalina

6.2 Incompatibilidades principales
No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:
Blister: AI/PVC — Al — OPA: 3 afios
Blister: A/PVDC — TE — PVC: 2 afios.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Cualquier porcion de comprimido no utilizada, debe devolverse al blister y debe utilizarse en la
siguiente administracion.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Blister de Aluminio / Cloruro de polivinilideno — termoelastico — Cloruro de polivinilo con 16
comprimidos.

Blister de Aluminio / Cloruro de Polivinilo - Aluminio - Poliamida con 16 comprimidos.

Formatos:
Caja de carton con 16 o 96 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION)

3472 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 29 de septiembre de 2016
Fecha de la Ultima renovacion: Septiembre 2021
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10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Septiembre 2021
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. _ _ _ o
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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