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Коротка характеристика препарату

1. Назва
ПРЕДНІТАБС
2. Склад
100 мг препарату містять діючу речовину: 
метилпреднізолон – 1,54 мг.
Допоміжні речовини: лактози моногідрат, целюлоза мікрокристалічна, кальцію стеарат, полівінілпіролідон, кремнію діоксид.
ПРЕДНІТАБС випускають у трьох дозуваннях:
таблетка масою 130 мг (містить метилпреднізолон - 2 мг);
таблетка масою 260 мг (містить метилпреднізолон - 4 мг);
таблетка масою 650 мг (містить метилпреднізолон - 10 мг).
3. Фармацевтична форма
Таблетки.
4. Фармакологічні властивості
АТСvet QH02 – Кортикостероїди для системного застосування. QH02AB04 –Метилпреднізолон.
Метилпреднізолон – синтетичний глюкокортикостероїд короткої дії. Має протизапальну, протиалергічну, протишокову, десенсибілізуючу та імуносупресивну дії. Взаємодіючи зі специфічними цитоплазматичними рецепторами, утворює комплекс, який проникає в ядро та індукує утворення білків, зокрема, ферментів, що регулюють у клітинах різні процеси.
Фармакологічна дія метилпреднізолону здійснюється через стабілізацію клітинних мембран, гальмування накопичення макрофагів, зменшення міграції лейкоцитів, зниження проникності капілярів, що перешкоджає утворенню набряків. Метилпреднізолон пригнічує фагоцитоз, впливає на метаболізм арахідонової кислоти, а також на синтез і вивільнення медіаторів запалення. Протиалергічна дія метилпреднізолону обумовлена зменшенням кількості базофілів та прямим зменшенням синтезу і секреції медіаторів негайної алергічної реакції. Імуносупресивна дія метилпреднізолону зумовлена пригніченням активності Т- і  В-лімфоцитів, зниженням вмісту комплементу в крові, а також пригніченням продукції та ефектів інтерлейкіну-2. Чинить катаболічну дію в лімфоїдній і сполучній тканинах, м'язах, жировій тканині, шкірі та кістковій тканині, підвищує рівень глюкози в крові. Метилпреднізолон зменшує кількість білків у плазмі крові, посилює катаболізм білків у м'язовій тканині. Пригнічує всмоктування кальцію в травному каналі та сприяє вимиванню його з кісток та збільшення екскреції кальцію з сечею. На відміну від преднізолону, метилпреднізолон не має мінералокортикоїдної активності через метильне заміщення молекули преднізолону. Він сприяє синтезу ферментів у печінці; а також посиленню продукції фібриногену, еритропоетину, сурфактанту, ліпомодуліну. Також сприяє синтезу жирних кислот та тригліцеридів, викликає перерозподіл жиру. Підвищує всмоктування вуглеводів у травному каналі, сприяє мобілізації глюкози в кровотік та посиленню глюконеогенезу. Метилпреднізолон має протишокову дію, стимулює утворення частини клітин у кістковому мозку. Підвищує кількість у крові еритроцитів та тромбоцитів, знижує кількість у крові лімфоцитів, еозинофілів, моноцитів, базофілів.
Метилпреднізолон має більш виражену протизапальну активність і меншу схильність до затримки натрію та води, ніж преднізолон. Відносна активність метилпреднізолону та гідрокортизону становить щонайменше чотири до одного.
Метилпреднізолон швидко всмоктується з травного каналу. Він має високу 
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біодоступність. Максимальна концентрація в плазмі метилпреднізолону в крові досягається через 1-2 години. Період напіввиведення його становить 80,7 ± 7,5 хвилин (порівняно з преднізолоном: 71,3 ± 1,7 хвилин). Коли C11 заміщується гідроксильною групою, як у випадку метилпреднізолону, метаболізм у печінці сповільнюється. Кортикоїди значною мірою зв'язуються з транскортином, глобуліном. Ці кортикоїди, зв'язані з білками крові, біологічно неактивні та утворюють резерв, який компенсує дефіцит. Виведення метилпреднізолону відбувається з сечею у вигляді кон'югату глюкуронової кислоти після метаболізму в печінці. 
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки і коти.
5.2 Показання до застосування
Препарат застосовують для симптоматичного лікування та як допоміжний засіб у комплексній терапії собак і котів за:
• запальних та імуноопосередкованих захворювань, пов’язаних із патологією опорно-рухового апарату;
• гострих інфекційних та інвазійних захворювань;
• алергічних захворювань шкіри;
• травмах та післяопераційних станах.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливість до складових препарату.
Не застосовувати тваринам, хворим на вірусні або мікозні захворювання.
Не застосовувати тваринам, хворим на  діабет, печінкову, ниркову або серцевою недостатність виразкову хворобу шлунка та дванадцятипалої кишки, з переломами кісток та остеопорозом, з дегенеративними хворобами очей та/або виразкою рогівки, з гіперадренокортикалізмом; за наявності артеріальнаої гіпертензії, гострих розладів вищої нервової діяльності, синдрому Іценко-Кушинга.
Не застосовувати тваринам у період вагітності. 
5.4 Побічна дія
Відомо, що кортикостероїди під час лікування можуть спричиняти розвиток синдрому Кушинга, який супроводжується значними порушеннями ліпідного, вуглеводного, білкового та мінерального обміну. Зокрема, можливі перерозподіл жирової тканини в організмі, м’язова слабкість, виснаження, остеопороз, а також порушення розвитку кісток і суглобів.
Кортикостероїди можуть викликати поліурію, полідипсію та поліфагію, особливо на ранніх етапах терапії. Тривале застосування окремих кортикостероїдів може призводити до затримки води та натрію, а також до розвитку гіпокаліємії.
У тварин, які отримували лікування кортикостероїдами, повідомлялося про виразки травного каналу. Вони можуть загострюватися під дією стероїдів у тварин, що одночасно отримують нестероїдні протизапальні препарати, а також у тварин із травмами спинного мозку.
Кортикостероїди можуть спричиняти збільшення печінки (гепатомегалію), що супроводжується підвищенням рівня печінкових ферментів у сироватці крові.
5.5 Особливі застереження при використанні
За наявності бактеріальної інфекції препарат слід застосовувати одночасно з відповідною антибактеріальною терапією.
Особливо обережно застосовувати тваринам із ослабленою імунною системою.
З обережністю призначати старим тваринам або тваринам, які страждають від 
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недоїдання, оскільки метилпреднізолон посилює білковий катаболізм.
Як і у випадку з усіма кортикостероїдами, під час та після тривалого лікування хронічних захворювань необхідно проводити моніторинг можливого пригнічення функції надниркових залоз. Надниркову недостатність можна мінімізувати шляхом призначення терапії через день (якщо це можливо). Дозу слід зменшувати поступово, щоб уникнути розвитку надниркової недостатності.
Супутнє застосування барбітуратів, фенілбутазону, фенітоїну або рифампіцину може збільшувати метаболізм і знижувати ефективність кортикостероїдів.
Кортикостероїди можуть зменшувати реакцію на антикоагулянти.
Кортикостероїди можуть уповільнювати загоєння ран; їхня імуносупресивна дія може послаблювати резистентність або загострювати існуючі інфекції.
За наявності вірусних інфекцій стероїди можуть погіршувати перебіг або прискорювати розвиток захворювання.
З обережністю застосовувати тваринам із гіпертензією, епілепсією, попередньою стероїдною міопатією, ослабленим імунітетом, а також молодим тваринам, оскільки кортикостероїди можуть спричиняти затримку росту.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Вагітність
Не застосовувати тваринам у період вагітності.
Дослідження на лабораторних тваринах показали, що застосування кортикостероїдів на ранніх стадіях вагітності може спричиняти аномалії розвитку плода. Використання на пізніх стадіях вагітності може призводити до аборту або передчасних родів.
Лактація
Глюкокортикоїди виділяються з молоком і можуть спричиняти затримку росту молодих тварин. Застосування в період лактації допускається лише після оцінки співвідношення користь/ризик та за рішенням лікаря ветеринарної медицини.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Фенітоїн, барбітурати, ефедрин і рифампіцин можуть прискорювати метаболічний кліренс кортикостероїдів, що призводить до зниження рівня в крові та зниження фізіологічного ефекту.
Одночасне застосування препарату з нестероїдними протизапальними засобами може призвести до загострення виразки травного каналу. Оскільки кортикостероїди можуть послабити імунну відповідь на вакцинацію, преднізолон не слід застосовувати разом із вакцинами або протягом двох тижнів після вакцинації.
Застосування метилпреднізолону може спричинити гіпокаліємію, а отже, збільшити ризик токсичності серцевих глікозидів. Ризик гіпокаліємії може підвищуватися, якщо преднізолон застосовувати разом із діуретиками, що виснажують калій.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат вводять перорально разом з кормом або без. 
За гострих станах доза становить 0,05–0,6 мг метилпреднізолону на 1 кг маси тіла на добу. За хронічних станах доза становить 0,3–0,6 мг метилпреднізолону на 1 кг маси тіла на добу протягом 3 діб; потім 0,15–0,3 мг метилпреднізолону на 1 кг маси тіла на добу протягом 5 діб; потім 0,15–0,3 мг метилпреднізолону на 1 кг маси тіла через добу; дозування зменшують вдвічі з тижневими інтервалами, доки не буде досягнуто мінімальної ефективної дози.
Дозу вводять собакам о 8:00 ранку, а котам – о 22:00 вечора через різницю в їхньому добовому ритмі. Дотримання дієти або особливого режиму годівлі не вимагається.
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Дозу і загальну тривалість лікування визначає лікар ветеринарної медицини індивідуально в кожному окремому випадку залежно від вираженості симптомів. Необхідно використовувати найменшу ефективну дозу.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Передозування не викликає інших побічних ефектів, крім тих, що зазначені в розділі 5.4. Антидот невідомий. Ознаки передозування слід лікувати симптоматично.
5.10 Спеціальні застереження
Не слід вакцинувати тварину, яку лікують кортикостероїдом.
За застосування препарату чітко дотримуватися рекомендованого дозування.
5.11 Період виведення (каренція)
Для непродуктивних тварин не застосовується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Під час роботи з препаратом слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, що передбачені під час роботи з ветеринарними лікарськими засобами. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з таблетками. У разі появи алергічних реакцій та/або при випадковому потраплянні препарату в організм людини необхідно терміново звернутися до медичного закладу, маючи при собі інструкцію щодо застосування препарату або етикетку.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Є антагоністом інсуліну.
Не слід  використовувати в комбінації з вакцинами через його імунодепресивну дію.
6.2 Термін придатності
3 роки.
Термін придатності після першого відкриття: невикористану частину таблетки слід зберігати в оригінальному упакуванні та застосувати під час наступного прийому впродовж 24 годин.
6.3 Особливі заходи зберігання
  Зберігати препарат в оригінальній упаковці в сухому, захищеному від світла та недоступному для дітей і тварин місці, за температури не вищої, ніж 25 °С.
  6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
[bookmark: _GoBack]Блістери по 10 таблеток, упаковані в картонні коробки. Коробка з 1 блістером по 10 таблеток. Коробка з 2 блістерами по 10 таблеток. Коробка з 10 блістерами по 10 таблеток. Полімерні флакони по 20 таблеток у картонних коробках. Полімерні флакони по 30 таблеток у картонних коробках.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до чинного законодавства. 
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	          ТОВ "ВоВет", УКРАЇНА
          вул. Велика Діївська, буд. 221, м. Дніпро, Дніпропетровська обл., 49000
	


8. Назва і місце знаходження виробника
	          ТОВ "МЕДІПРОМТЕК", УКРАЇНА
          вул. Стельмаха, буд. 9, м. Ірпінь, Київська обл., 08200
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