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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Hedylon 25 mg comprimate pentru ciini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Prednisolon 25 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, de culoare albi, cu o linie in formd de cruce pe o fatd, pentru ruperea
comprimatului i numarul 25 gravat pe cealalti fata.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatorii si mediate imun la c4ini.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care prezinti:

- Infectii virale, micotice sau parazitare care nu sunt supuse unui tratament adecvat
- Diabet zaharat

- Hiperadrenocorticism

- Osteoporoza

- Insuficienta cardiaci

- Insuficientd renala

- Ulcere corneene

- Ulceratie gastrointestinal

- Glaucom

Nu se utilizeazd concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Vezi si sectiunile 3.7 si 3.8.

3.4  Atentioniri speciale



Administrarea co %)mﬂor are rolul de a induce o ameliorare a semnelor clinice $1 nu vindecarea.
! 3 . .o 3 . . .
Tratamentul trebude\asociat cu tratamentul bolii existente si/sau controlul mediului.
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3.5 Precautii:spgciale pentru utilizare
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Precautii speciale’pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

“

in cazurile in care este prezentd o infectie bacteriana, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in
asociere cu terapia antibacteriand adecvata. 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 oprité treptat, pentru a evita
accelerarea insuficientei suprarenale (vezi sectiunea 3.9). '

Corticoizii, cum este prednisolonul, exacerbeaza catabolismul proteic. In consecintd, produsul medicinal
veterinar 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 steroidiand in antecedente, la animalele imunocompromise si la animalele
tinere, deoarece corticosteroizii pot induce intérzierea cresterii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

fn caz de ingestie accidentala, in special de cétre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Dupa manipularea comprimatelor, spalati-va imediat bine pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte frecvente Trigliceride crescute’
(>1 animal / 10 animale tratate): Hipocortisolemie?

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Insuficienta suprarenaliana’®

stabilitd pe baza datelor disponibile): Hiperadrenocorticism (iatrogen), boala Cushing (iatrogena),

diabet zaharat, hipotiroidism, hiperparatiroidism

Fosfatazi alcalind crescutd (ALP), enzime hepatice
crescute, scidere de aspartat-aminotransferaza (AST),
scidere de lactat-dehidrogenaza (LDH), hiperalbuminemie,
hipopotasemie*

Neutrofilie, eozinopenie, limfopenie

Poliurie®




greutitii corporale!, redistribuirea gg
pierdere de tesut muscular!, vindec

Infectie oportunistd’
Ulceratie gastrointestinal4®, pancreatita

Inhibarea cresterii longitudinale a oaselor, osteoporozi!,
slabiciune musculard!, atrofie musculara’

Tulburéri comportamentale (excitatie, depresie)

" Poate face parte dintr-un posibil hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care implici alteriri
semnificative ale metabolismului grisimilor, glucidelor, proteinelor si mineralelor

*Rezultat al dozelor eficace care suprimd axa hipotalamo-hipofizo-suprarenaliani

*Dupd incetarea tratamentului; poate afecta capacitatea animalului de a face fati situatiilor stresante
*In cazul utilizarii pe termen lung

> La administrarea sistemica, in special in fazele initiale ale terapiei

8 Dupd administrare sistemica

7 Actiunea imunosupresoare poate slibi rezistenta la infectii sau agrava infectiile existente

¥ Poate fi exacerbati de steroizi la animalele tratate cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la animalele
cu traumatisme ale maduvei spindrii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie:

Nu se utilizeazd 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.

Lactatie:

Glucocorticoizii se excretd in lapte si pot determina tulburiri de crestere la puii alaptati. Utilizati numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil, in cazul citelelor
in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fenitoina, barbituricele, efedrina i rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al corticosteroizilor,
determinand 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 dacd prednisolonul
este administrat iTmpreuna cu diuretice care elimina potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cind se administreazi concomitent cu insulina.

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

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.



Doza si durata totali a tratamentului, in intervalul de posologie autorizat, sunt stabilite de medicul
veterinar pentru fiegdre caz, in functie de severitatea simptomelor.
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Doza initiald; O,i‘-'—g 0 mg per kg greutate corporald/zi.
. sy
Poate fi necesara afiministrarea timp de una pana la trei sdptimani, la concentraiile de mai sus ale dozei.
Pentru tratamentul de lung durata: atunci cand, dupa o perioadé de administrare zilnicd a dozelor, a fost
obtinut efectul dorit, doza trebuie redusd pani la atingerea celei mai reduse doze eficace. Reducerea
dozei trebuie efectuata prin administrarea o data la doua zile i /sau prin inj umititirea dozei la intervale
de 5-7 zile, pani la atingerea celei mai reduse doze eficace.
La caini doza trebuie administratd dimineata, pentru a coincide cu concentratia maxima a cortizolului
endogen.

Tabelul urmitor are rol de ghid pentru administrarea produsului medicinal veterinar 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 gc
>10-12,5kg Va 1
>12,5-25kg 2 2
>25-375kg Ya 3
>37,5-50kg 1 4
>50-62,5kg 1Y 5
>62,5-75kg 1% 6

S = % comprimat % = ¥ comprimat %ﬁ = %, comprimat % = ] comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea 3.6.
Nu existi un antidot specific. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare



Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: o
QHO02AB06 A

4.2 Farmacodinamie

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 scizuta si sunt explicate prin:
- inhibarea fosfolipazei A2, care reduce sinteza acidului arahidonic, un precursor al multor metaboliti
proinflamatori. Acidul arahidonic este eliberat din componenta fosfolipidica 2 membranei celulare prin
actiunea fosfolipazei A2. Corticosteroizii inhibd indirect aceasti enzimi prin inducerea sintezei
endogene a polipeptidelor, lipocortinelor, care au o actiune anti-fosfolipaz;

- un efect de stabilizare a membranei, in special in ceea ce priveste lizozomii, impiedicand astfel
eliberarea enzimelor 1n afara compartimentului lizozomal.

Actiune imunosupresoare:

Proprietatile imunosupresoare ale prednisolonului sunt exprimate la o dozd mai mare atit asupra
macrofagelor (incetinirea fagocitozei, sciderea migrérii catre focarele inflamatorii), cat si asupra
neutrofilelor si limfocitelor. Administrarea prednisolonului reduce producerea de anticorpi si inhiba mai
multe componente complementare.

Actiune antialergica:

La fel ca toti corticosteroizii, prednisolonul inhibd eliberarea histaminei de citre mastocite.
Prednisolonul este activ in toate manifestarile alergiei, ca tratament complementar al terapiei specifice.
4.3  Farmacocinetici

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 leagi 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 conjugati si sub forma
compusului de bazd. Are un timp de injumatatire biologic de cateva ore, ceea ce il face adecvat pentru
administrarea o datd la doua zile.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra blisterul 1n cutia de carton, pentru a se feri de lumina.



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

5.4 Natura si c‘oé ozitia ambalajului primar
‘ .\Si ..
Blister opac din Pg@/alummlu

Mirimi de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 blister x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 3 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 5 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 10 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 25 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190122

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

28.05.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

Cutie de carton

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine:

Prednisolon 25 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini.

[5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C

A se pastra blisterul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

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

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

’Tl. MENTIUNEA ,,‘NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

X . :{: ’r’
Numai pentru uz vetefinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190122

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon \;}"\%

(

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Prednisolon 25 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Hedylon 25 mg comprimate pentru ciini

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Prednisolon 25 mg

Comprimate rotunde, de culoare albd, cu o linie in formi de cruce pe o fatd, pentru ruperea
comprimatului, si numarul 25 gravat pe cealalti fati.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale

3. Specii tinta

{

Caini.
4.  Indicatii de utilizare

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

5. 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 cardiaca

- Insuficienta renala

- Ulcere cormeene

- Ulceratie gastrointestinala

- Glaucom

Nu se utilizeazad 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
excipient.

Vezi si sectiunile ,,Gestatie §i lactatie” si ,,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”.

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

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.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

In cazurile in care este prezenta o infectie bacteriand, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in
asociere cu terapia antibacteriana adecvatd. Concentratiile farmacologic active ale dozei pot conduce la
insuficientd suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dupi oprirea tratamentului cu

14



corticosteroizi‘/c% efect poate fi redus la minimum prin instituirea terapiei o data la doua zile, dacd
acest lucryseste” “ad. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuie oprita treptat, pentru a evita
accelergh insuﬁéfj@, 1 suprarenale (vezi sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si
metqdie-adminisgirar?).

Codizii, cim egc;t' ednisolonul, exacerbeaza catabolismul proteic. In consecinta, produsul medicinal
yetermar trebuieddfiynistrat cu atentie la animalele in vérstd sau malnutrite.

~orjcoizii, cum@bté prednisolonul, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipertensiune arteriala,

; O1Z11, CUM @5

epilepsie, arsuti, miopatie steroidiand in antecedente, la animalele imunocompromise si la animalele
tinere, deoarece corticosteroizii pot induce intirzierea cresterii.

"

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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 accidentals, in special de catre copii, partile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in blisterul deschis si apoi in cutia de carton.

In caz de ingestie accidentals, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomanda ca femeile insdrcinate sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Dupi manipularea comprimatelor, spalati-vd imediat pe mini.

Gestatie:
Nu se utilizeazi 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.

Lactatie:

Glucocorticoizii se excretd in lapte si pot determina tulburiri de crestere la puii aldptati. Utilizafi numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil, in cazul cételelor
in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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 concomitenti 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 cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate fi crescut daca prednisolonul
este administrat impreuna cu diuretice care elimina potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cand 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 doud sdptimani inainte sau dupa tratament.

Supradozaj:

Supradozarea nu provoaci alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente
adverse”.

Nu existd un antidot specific. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Trigliceride crescute!

(>1 animal / 10 animale tratate): Hipocortisolemie (reducerea cortizolului plasmatic)?




Frecventd nedeterminati (nu poate fi
stabilitd pe baza datelor disponibile):

Fosfataza alcalina crescutd (ALP), enzmehepattc@

crescute, scddere de aspartat-aminotransfera?d; {AST) L
scddere de lactat-dehidrogenaza (LDH), hiperal =t
(nivel crescut de albumind in sénge), hipopotasemie (nivel
scizut de potasiu in singe)*

Neutrofilie (numir crescut de neutrofile), eozinopenie
(numdr scdzut de eozinofile), limfopenie (numir scizut de
limfocite)

Poliurie®

Polidipsie®, polifagie (apetit crescut)’, retentie de sodiu si
apd’, cresterea greutitii corporale!, redistribuirea grasimii
corporale', pierdere de tesut muscular', vindecare intirziata

Calcinoza cutanata (depunere de calciu in piele)®, atrofie
cutanata

Infectie oportunista’
Ulceratie gastrointestinala®, pancreatiti

Inhibarea cresterii longitudinale a oaselor, osteoporoza!,
slabiciune musculard!, atrofie musculara!

Tulburéri comportamentale (excitatie, depresie)

! Poate face parte dintr-un posibil hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care implica alterari
semnificative ale metabolismului grasimilor, glucidelor, proteinelor si mineralelor

?Rezultat al dozelor eficace care suprima axa hipotalamo-hipofizo-suprarenaliani

3 Dupd incetarea tratamentului; poate afecta capacitatea animalului de a face fata situatiilor stresante
*In cazul utilizarii pe termen lung

> La administrarea sistemicd, in special in fazele initiale ale terapiei

$ Dupi administrare sistemica

7 Actiunea imunosupresoare poate slibi rezistenta la infectii sau agrava infectiile existente

8 Poate fi exacerbati de steroizi la animalele tratate cu antiinflamatoare nesteroidiene sau la animalele
cu traumatisme ale méduvei spinirii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugém si contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro icbomv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

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 corporala/zi.

Poate fi necesard administrarea timp de una pani la trei sdptdmani, la concentratiile de mai sus ale dozei.
Pentru tratamentul de lunga durata: atunci cand, dupa o perioada de administrare zilnici a dozelor, a fost
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obtinut efectut@d
dozei trebuie e?ecw '

doza trebuie redusi pani la atingerea celei mai reduse doze eficace. Reducerea

A prm admlnlstrarea o data la doud zile si /sau prin injumdtitirea dozei la intervale

»Tab&lul urmatGr afe ol de ghid pentru administrarea produsului medicinal veterinar la doza minimé de
75,mg/kg gc s; ‘doza maxima de 2 mg/kg gce:

vk S

- Numiir de comprimate
Hedylon 25 mg pentru ciini

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

Y = Vi comprimat % =Y, comprimat @B = % comprimat % = 1 comprimat

9.  Recomandari privind administrarea corecta

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

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se pastra blisterul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton dupad Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Orice parte de comprimat rimasi neutilizata trebuie reintrodusa in blister si utilizata intr-un interval de

4 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare -)xf}/) Q

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

seirilor provaite
icabile. Aceste

EL

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
din acesta, n conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectar
masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de el
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numerele autorizatiilor de comercializare:
190122

Blister opac din PVC/aluminiu.

Mirimi de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 blister x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 3 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton cu S blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 10 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 25 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. BISTRI-VET S.R.L.
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‘Pentru{ once»“mformatu referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
-reprezerfthntul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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