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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate pentru ciini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substantia activa:
Prednisolon 25 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimate rotunde, de culoare albd, cu o linie in forma de cruce pe o fata, pentru ruperea
comprimatuiui, si numarul 25 gravat pe cealaltd fata.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatorii si mediate imun la
caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care prezinta:
- Infectii virale, micotice sau parazitare care nu sunt supuse unui tratament adecvat
- Diabet zaharat
- Hiperadrenocorticism
- Osteoporoza
- Insuficientd cardiacd
- Insuficientd renald
- Ulcere corneene
- Ulceratie gastrointestinald
- Glaucom
Nu se utilizeaza concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, 1a alti corticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti.
Vezi si sectiunile 4.7 si 4.8.



4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea corticoizilor are rolul de a induce o ameliorare a semnelor clinice si nu vindecarea.
Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii existente si/sau controlul mediului.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazurile in care este prezents o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat in asociere cu terapia
antibacteriand adecvatd. Concentratiile farmacologic active ale dozei pot conduce la insuficientd
suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dupd oprirea tratamentului cu corticosteroizi.
Acest efect poate fi redus la minimum prin instituirea terapiei o dati la dous zile, daca acest lucru este
practic. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie opritd treptat, pentru a evita accelerarea
insuficientei suprarenale (vezi sectiunea 4.9).

Corticoizii, cum este prednisolonul, exacerbeaza catabolismul proteic. in consecintd, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele in varstd sau malnutrite.

Corticoizii, cum este prednisolonul, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriald, epilepsie, arsuri, miopatie steroidiana in antecedente, la animalele imunocompromise si la
animalele tinere, deoarece corticosteroizii pot induce intérzierea cresterii.

Precautii speciale care trebuie luate de_persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

- Prednisolonul sau alti corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice).

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la prednisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintre excipienti, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre copii, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse 1n blisterul deschis si apoi in cutia de carton.

- In caz de ingestie accidentald, in special de catre copii, solicitati imediat asistentd medicald si aritati-
i medicului prospectul sau eticheta.

- Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomandi ca femeile insércinate s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Dupd manipularea comprimatelor, spilati-va imediat bine pe maini.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Corticosteroizii antiinflamatori, cum este prednisolonul, sunt cunoscuti pentru o varietate de reactii
adverse. In timp ce administrarea unici de doze mari este in general bine toleratd, acestia pot induce
reactii adverse severe la utilizarea de lunga durata.

Supresia semnificativd a cortizolului, asociatd dozelor, observati in timpul tratamentului, este
rezultatul supresiei axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace. Dupd incetarea
tratamentului, pot aparea semne ale insuficientei suprarenale, iar acest lucru poate face ca animalul si
nu mai faca fatd adecvat situatiilor stresante.

Cresterea semnificativa a trigliceridelor observata poate face parte din hiperadrenocorticismul iatrogen
posibil (boala Cushing) care implicd alterarea semnificativd a metabolizarii grasimilor, glucidelor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutdfii corporale,
sldbiciunea musculard, pierderea de tesut muscular si osteoporoza. Supresia cortizolului si cresterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinta o reactie adversa foarte frecventi a medicatiei
pe baza de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Modificdrile parametrilor biochimici, hematologici si hepatici, probabil asociate cu utilizarea
prednisolonului, au fost efecte semnificative observate asupra fosfatazei alcaline (crestere), lactat-
dehidrogenazei (scddere), albuminei (crestere), eozinofilelor, limfocitelor (scddere), neutrofilelor
segmentate (crestere) si enzimelor hepatice serice (crestere). Se observi, de asemenea, o scidere a
aspartat-aminotransferazei.



Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
de inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apd, precum si
hipopotasemie, la utilizarea de lungd durata. Corticosteroizii sistemici determina depunerea de calciu
in piele (calcinosis cutis).

Utilizarea corticosteroizilor poate intdrzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slabi
rezistenta sau pot provoca exacerbarea infectiilor existente.

La animalele tratate cu corticosteroizi, s-a raportat ulceratie gastrointestinald, iar ulceratia
gastrointestinala poate fi exacerbatd de steroizi la animalele cérora li se administreaza medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii.

Alte reactii adverse care pot apirea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a oaselor; atrofie cutanata;
diabet zaharat; tulburdri comportamentale (excitatie si depresie), pancreatits, sciderea sintezei
hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei hormonului paratiroidian. Vezi si sectiunea 4.7

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd o reactie (reactii) adversa
(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie. Studiile de laborator au indicat anomalii fetale in stadiul
timpuriu al gestatiei si avort sau fitare prematura in stadiile ulterioare ale gestatiei.

Glucocorticoizii se excreta in lapte si pot determina tulburdri de crestere la puii aldptati. Prin urmare,
in cazul catelelor in perioada de lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea
balantei beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinand sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea concomitentd a acestui produs medicinal veterinar cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si, drept rezultat, cresterea riscului de
toxicitate cauzata de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut dacd prednisolonul
este administrat impreund cu diuretice care elimind potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cind se administreaza concomitent cu insulina.

Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar poate influenta eficacitatea vaccindrii. La vaccinarea
cu vaccinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doua saptamani inainte sau dupa tratament.

49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orald.
Doza si durata totald a tratamentului, in intervalul de posologie autorizat, sunt stabilite de medicul
veterinar pentru fiecare caz, in functie de severitatea simptomelor.

Doza initiald: 0,5 - 2,0 mg per kg greutate corporald/zi.

Poate fi necesard administrarea timp de una pand la trei sdptdméni, la concentratiile de mai sus ale
dozei. Pentru tratamentul de lungd durati: atunci cand, dupa o perioadd de administrare zilnica a
dozelor, a fost obtinut efectul dorit, doza trebuie redusd pani la atingerea celei mai reduse doze
eficace. Reducerea dozei trebuie efectuatd prin administrarea o dati la doud zile si /sau prin
injumitatirea dozei la intervale de 5-7 zile, pana la atingerea celei mai reduse doze eficace.



La céini doza trebuie administratd dimineata, pentru a coincide cu concentratia maxima a cortizolului
endogen.

Tabelul urmtor are rol de ghid pentru administrarea produsului la doza minima de 0,5 mg/kg gc si
doza maxima de 2 mg/kg gc:

Numiir de comprimate
Hedylon 25 mg pentru ciini

Greutate Doza minima Doza maximi
corporali (kg) 0,5 mg/kg gc 2 mg/kg g¢
>10-12,5kg Va 1
>12,5-25kg Va 2
>25-375kg Ya 3
>37,5-50kg | 4
> 50— 62,5 kg | 5
>62,5-75kg [ % 6

= Y4 comprimat % =Y comprimat %ﬁ = % comprimat % =1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea 4.6.
Nu existd un antidot specific. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi, prednisolon.
Codul veterinar ATC: QH02ABO06.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Prednisolonul este un medicament antiinflamator corticosteroid sintetic care apartine familiei

glucocorticoizilor. Efectele principale ale prednisolonului sunt aceleasi ca cele ale glucocorticoizilor:

Actiune antiinflamatoare:



Proprietatile antiinflamatoare ale prednisolonului sunt exprimate la o doza scizutd si sunt explicate
prin:

 inhibarea fosfolipazei A2, care reduce sinteza acidului arahidonic, un precursor al multor metabolifi
proinflamatori. Acidul arahidonic este eliberat din componenta fosfolipidicd a membranei celulare prin
actiunea fosfolipazei A2. Corticosteroizii inhiba indirect aceastd enzimd prin inducerea sintezei
endogene a polipeptidelor, lipocortinelor, care au o actiune anti-fosfolipaza;

- un efect de stabilizare a membranei, in special in ceea ce priveste lizozomii, impiedicénd astfel
eliberarea enzimelor in afara compartimentului lizozomal.

Actiune imunosupresoare:

Proprietitile imunosupresoare ale prednisolonului sunt exprimate la o dozd mai mare atdt asupra
macrofagelor (incetinirea fagocitozei, sciderea migrarii citre focarele inflamatorii), cat si asupra
neutrofilelor si limfocitelor. Administrarea prednisolonului reduce producerea de anticorpi si inhibd
mai multe componente complementare.

Actiune antialergica:
La fel ca toti corticosteroizii, prednisolonul inhibd eliberarea histaminei de cétre mastocite.
Prednisolonul este activ in toate manifestarile alergiei, ca tratament complementar al terapiei specifice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Prednisolonul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal. Concentratiile plasmatice de varf sunt
atinse la 0,5 — 1,5 ore de la administrare, cu un timp de Injumatatire plasmatic intre 3 si 5 ore. Este
distribuit in toate tesuturile si lichidele corporale, chiar si in lichidul cefalorahidian. Se leagd in
proportie mare de proteinele plasmatice, este metabolizat la nivelul ficatului si este excretat in
principal prin intermediul rinichilor. Este excretat in urind sub forma de metaboliti liberi si conj ugati si
sub forma compusului de bazi. Are un timp de Injumititire biologic de céteva ore, ceea ce il face
adecvat pentru administrarea o datd la doud zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
3 ani.

Orice parte de comprimat rimasi neutilizati trebuie reintrodusa in blister si utilizatd intr-un interval de
4 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra blisterul in cutia exterioara din carton, pentru a se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister opac din PVC/aluminiu

Mairimi de ambalaj:

Cutie din carton cu 1, 3, 5, 10 sau 25 blistere x 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.05.2019
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA ITI

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate pentru ciini
Prednisolon

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Prednisolon 25 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA

Caini

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orald
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

} 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C
A se pastra blisterul in cutia exterioard din carton, pentru a se proteja de lumind.

3



Orice parte de comprimat rdimasa neutilizata trebuie reintrodusa in blister si utilizats intr-un interval de
4 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate
Prednisolon

(¢ U

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

*@® LIVISTO

| 3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT:
Hedylon 25 mg comprimate pentru ciini

1. NUMELE SI1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate pentru caini
Prednisolon

3; DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat confine:
Substanta activa:
Prednisolon 25 mg

Comprimate rotunde, de culoare alba, cu o linie in formd de cruce pe o fatd, pentru ruperea
comprimatului, si numarul 25 gravat pe cealaltd fata.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale

4, INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatorii si mediate imun la
cdini.
5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd la animale care prezinta:
- Infectii virale, micotice sau parazitare care nu sunt supuse unui tratament adecvat

- Diabet zaharat
- Hiperadrenocorticism



- Osteoporoza

- Insuficients cardiaca

- Insuficienta renala

- Ulcere corneene

- Ulceratie gastrointestinald

- Glaucom
Nu se utilizeaza concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti.
Vezi si sectiunile ,,Gestatie si lactatie” si ,,Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”.

6. REACTIH ADVERSE

Corticosteroizii antiinflamatori, cum este prednisolonul, sunt cunoscuti pentru o varietate de reactii
adverse. In timp ce administrarea unicd in doze mari este in general bine tolerata, acestia pot induce
reactii adverse severe la utilizarea de lungi durati.

Supresia semnificativi a cortizolului, asociati dozelor, observati in timpul tratamentului, este
rezultatul supresiei axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace. Dupd Incetarea
tratamentului, pot aparea semne ale insuficientei suprarenale, iar acest lucru poate face ca animalul si
nu mai facd fata adecvat situatiilor stresante.

Cresterea semnificativa a trigliceridelor observata poate face parte din hiperadrenocorticismul iatrogen
posibil (boala Cushing) care implicd alterarea semnificativd a metabolizarii grasimilor, glucidelor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutitii corporale,
sldbiciunea musculard, pierderea de tesut muscular si osteoporoza. Supresia cortizolului si cresterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinta o reactie adversa foarte frecventi a medicatiei
pe bazi de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Modificdrile parametrilor biochimici, hematologici si hepatici, probabil asociate cu utilizarea
prednisolonului, au fost efecte semnificative observate asupra fosfatazei alcaline (crestere), lactat-
dehidrogenazei (scadere), albuminei (crestere), eozinofilelor, limfocitelor (scadere), neutrofilelor
segmentate (crestere) si enzimelor hepatice serice (crestere). Se observi, de asemenea, o scidere a
aspartat-aminotransferazei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special in fazele
de inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa, precum si
hipopotasemie, la utilizarea de lunga duratd. Corticosteroizii sistemici determini depunerea de calciu
in piele (calcinosis cutis).

Utilizarea corticosteroizilor poate intérzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot slabi
rezistenta sau pot provoca exacerbarea infectiilor existente.

La animalele tratate cu corticosteroizi, s-a raportat ulceratie gastrointestinald, iar ulceratia
gastrointestinald poate fi exacerbata de steroizi la animalele cérora li se administreazi medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii.

Alte reactii adverse care pot aparea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a oaselor; atrofie cutanati;
diabet zaharat; tulburdri comportamentale (excitatie si depresie), pancreatiti, sciderea sintezei
hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei hormonului paratiroidian. Vezi si sectiunea ,,Gestatie si
lactatie”.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd o reactie (reactii) adversi
(adverse))

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)



Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemului
national}.

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orald.
Doza si durata totald a tratamentului, in intervalul de posologie autorizat, sunt stabilite de medicul

veterinar pentru fiecare caz, in functie de severitatea simptomelor.
Doza initiala: 0,5 — 2,0 mg per kg greutate corporald/zi.

Poate fi necesard administrarea timp de una pand la trei siptimani, la concentratiile de mai sus ale
dozei. Pentru tratamentul de lungi durati: atunci cind, dupd o pericadd de administrare zilnica a
dozelor, a fost obtinut efectul dorit, doza trebuie redusd pana la atingerea celei mai reduse doze
eficace. Reducerea dozei trebuie efectuati prin administrarea o datd la doud zile si /sau prin
injumititirea dozei la intervale de 5-7 zile, pand la atingerea celei mai reduse doze eficace.

Céinii trebuie tratati dimineata, in functie de diferentele de ritm circadiam.

Tabelul urmitor are rol de ghid pentru administrarea produsului la doza minima de 0,5 mg/kg ge si
doza maximi de 2 mg/kg gc:

Numir de comprimate
Hedylon 25 mg pentru ciini

Greutate Doza minima Doza maxima
corporala (kg) 0,5 mg/kg gc 2 mg/kg gc
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg Ya 2
>25-375kg % 3
>37,5-50kg 1 4
>50-62,5kg 1% 5
>62,5—-75kg 1Y% 6

&= V4 comprimat % = Y4 comprimat %ﬁ =% comprimat % = | comprimat



9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.

b=t

(=

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra blisterul in cutia exterioara din carton, pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este specificatd pe cutie dupa
,EXP”. Data expirdrii se referd la ultima zi din luna respectiva.

Orice parte de comprimat rimasa neutilizatd trebuie reintrodus in blister si utilizata Intr-un interval de
4 zile.

12: ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Administrarea corticoizilor are rolul de a induce o ameliorare a semnelor clinice si nu vindecarea.
Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii existente si/sau controiul mediului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In cazurile in care este prezentd o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat in asociere cu terapia

antibacteriand adecvatd. Concentratiile farmacologic active ale dozei pot conduce la insuficientd
suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dupd oprirea tratamentului cu corticosteroizi.
Acest efect poate fi redus la minimum prin instituirea terapiei o datd la doua zile, daca acest lucru este
practic. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie opritd treptat, pentru a evita accelerarea
insuficientei suprarenale (vezi sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si
mod de administrare”™).

Corticoizii, cum este prednisolonul, exacerbeazi catabolismul proteic. In consecintd, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele 1n varstd sau malnutrite.

Corticoizii, cum este prednisolonul, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriald, epilepsie, arsuri, miopatie steroidiand in antecedente, la animalele imunocompromise si la
animalele tinere, deoarece corticosteroizii pot induce intirzierea cresterii.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

- Prednisolonul sau alti corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice).

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintre excipienti, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Pentru a evita ingestia accidentala, in special de citre copii, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in blisterul deschis si apoi in cutia de carton. _

- In caz de ingestie accidental, in special de citre copii, solicitati imediat asistenta medicald si aratati-
i medicului prospectul sau eticheta.

- Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomanda ca femeile insircinate s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Dupd manipularea comprimatelor, spalati-va imediat pe méini.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazd in perioada de gestatie. Studiile de laborator au indicat anomalii fetale in stadiul
timpuriu al gestatiei si avort sau fitare prematurd in stadiile ulterioare ale gestatiei.

Glucocorticoizii se excretd in lapte si pot determina tulburari de crestere la puii aldptati. Prin urmare,
in cazul catelelor in perioada de lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea
balantei beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determinind scaderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea concomitentd a acestui produs medicinal veterinar cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si, drept rezultat, cresterea riscului de
toxicitate cauzatd de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut dacéd prednisolonul
este administrat impreund cu diuretice care elimind potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cand se administreazi concomitent cu insulina.

Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar poate influenta eficacitatea vaccindrii. La vaccinarea
cu vaccinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doua saptamani inainte sau dupa tratament.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):
Supradozarea nu provoaca alte reactii adverse decit cele mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.
Nu exista un antidot specific. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15, ALTE INFORMATII

Blister opac din PVC/aluminiu.

Marimi de ambalaj:

Cutie din carton cu 1, 3, 5, 10 sau 25 blistere x 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
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