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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL

{. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, VETERINAR

Hedylon 25 me comprimate pentru caini

2. COMPOZITTIA CALITATIV ASL CANTITATIVA

Fiecare comprimat confine:
Substants activi:
Prednisolon 25mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea ¢.1.

3. FORMA FARWACEUTICA

Comprimat.

Comprimate rotunde, de culoare albd, cu o linie in formd de cruce pe o fafd, pentru ruperea
comprimatului, si numérel 25 gravat pe cealalta fafa.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérfi egale.

4, PARTICULARITATE CLINICE

4,1  Specit tintd

Céini

42  Indicatii peutru utilizare, cu specificarea speciifor ¢intd

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

4.3  Coutraindicat

Nu se utilizeazi la animale care prezinia;
- Infectii virale, micotice sau parazitare care uil sunt supuse unul trafament adecvat
- Diabet zaharat
- Hiperadrenocorticism
- Osteoporoza
- Insuficientd cardiacd
- Insuficient? renala
~ Ulcere corneene
- Ulceratie gastrointestinala
- Glaucom
Nu se utilizeazi concomitent cu vaceinuri cu virusuri vii atenuate.
A nu se utiliza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alfi corticosteroizi sau fa oricare dintre
excipienti.
Vezi gi sectiunile 4.7 si 4.8.




44 Atentioniri speciale pentra fiecare specie tintd

Administrarea corticoizilor are rolul de & induce o aweliorare a semnelor clinice si'nu
Tratamentul trebuie asociat cu fratamentul bolii existente si/sau controlul medintui. o

4.5  Precauit speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in cazurile in care este prezentd o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat i asociere cu terapia
antibacteriand adecvatd. Concentratiile farmacologic active ale dozei pot conduce la insuficientd
suprarenald. Acest hicru poate fi abservat in special dupd oprirea tratamentului cu corticostercizi.
Acest efect poate fi redus la minimum prin instituirea terapiei o datd la doud zile, dack acest lucru este
practic. Dozele trebuie reduse §i administrarea trebuie opritd treptat, pentru a evita accelerarea
insuficientei supravenale (vezi sectiunea 4.9,

Corticoizii, cuin este prednisolonul, exacerbeazi catabolismul proteic. in consecintd, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele in virstd sau mahutrite,

Corticoizii, cum este prednisolonul, trebuie utilizali cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriald, epilepsie, arsuri, miopatie steroidiani in antecedente, la animalele imunocompromise si la
animalele tinere, deoarece corticosterojzii pot induce inthrzierea cregterii,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

- Prednisolonud sau alfi corticosterofzi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice).

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

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

- In caz de in gestie accidentald, In special de ciitre copii, solicitall imediat asistentd medicald si aratati-
i medicuhui prospectul sau eticheta.

- Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomandd ca femeile Insércinate si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

- Dupé manipularea comprimatelor, spilati-vé imediat bine pe méini.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Corticosteroizii antiinflamatori, cam 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
reacfii adverse severe la utilizarea de lunga durati,

Supresia semnificativd a cortizolului, asociats dozelor, observati n timpul tratamentu ui, este
rezultatul  supresiei axel hipotalamo-hipofizo-suprarenale la  dozele eficace. Dupd  focetarea
fratamentului, pot apirea semne ale insuficientei suprarenale, far acest lucru poate face ca animaluf si
nu mai facd fad adecvat situatiilor stresante.

Creglerea semnificativi a trigliceridelor observati poate face parte din hiperadrenocorticismul iafrogen
posibil (boala Cushing) care implici alterarea semnificativd a metaboliziri grasimilor, glucidelor,
proteinelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grisimii corporale, cresterea greutifii corporale,
slibiciunea musculard, pierderea de tesut muscular si osteoporoza. Suptesia cortizolului si cresterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinti o reactie advers foarte frecventd a medicatiei
pe bazi de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale),

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



Corticosteroizii fadljn“-i\ni‘s_tragi sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, In special n fazele
de inceput "al‘é 161313131 Unii corticostercizi pot provoca retenfie de sodiu si apd, precum si
hipopotasemie, la utilizirea de lungd durati, Corticosteroizii sistemici determind depunerea de calciu
in piele (calcinosis cutis).

Utilizarea coﬂicésféroizilor poate Intrzia vindecarea plagilor, far actiunile Imunosupresoare pot slibi
rezistenta sau pot provoca exacerbarea infectiilor existente.

La animajele tratate ou corticosteroizi, s-a raportat ulceratic gastrointestinafd, iar ulceratia
gastrointestinald poate fi exacerbatd de steroizi la animalele cirora 1i se administreaza medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene st la animalele cu traumatisme ale maduvel spindrii.

Alte reactii adverse care pot apirea sunt: inhibarea cresterii fongitudinale a caselor; atrofie cutanati;
digbet zaharat, tulburdri comportamentale (excitatie si depresie), pancreatitd, sciderea sintezei
hormonilor tivoidieni; cresterea sintezei bormonului paratiroidian. Vezi gi sectiunea 4.7

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmétoarea conventie:

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

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

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

477  Wtilizare in perioada de gestatie, Jactatie sau fn pericada de ouat

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 gestajiei.

Glucocorticoizii se excretd in lapte si pot determina tulburéri de cregtere ta puii alaptati. Prin urmare,
in cazul citelelor in perioada de lactatie, produsul trebuie utilizat numal i conformitate cu evaluarea
balantel heneficiu/risc efectnata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Tnteractiumi cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fenitoina, batbituricele, efedrina si rifampicina  pot accelera clearance-ul metabolic  ai
corticostercizilor, determinand sciderea concentratiilor sanguine si reducerea efectului fiziolo gic.
Utilizarea concomitenti a acestui produs medicinal veterinar cu medicamente anttinflamatoare
pesteroidiene poate exacerba ulceratia de la nivelul tractului gastrointestinal.

Administrarea prednisolonului poate induce hipopotasemie si, drept rezultat, cregterea riscului de
toxicitate cauzati de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemic poate fi erescut dacd prednisolonul
este administrat impreund cu diuretice care elimind potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cénd se administreazi concomitent cu insulina.

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

4.8  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orald.

Doza si durata totald a tratamentulus, n intervalul de posologie autorizat, sunt stabilite de medicul
veterinar pentru fiecare caz, in functie de severitatea simptomelor,

Doza initiald: 0,5 — 2,0 ing per kg greutate corporald/zi,

Poate fi necesard administrarea timp de nna pénd la trei sfptiméni, fa concentratiile de mai sus ale

dozei. Pentru tratamentul de lungd durafd: atunci cénd, dupd o perioadd de administrare zilnicd a
dozelor, a fost obtinut efectul dorit, doza frebuie redusi pind la atingerea celei mai reduse doze




eficace. Reducerea dozei trebuie efectuati prin administrarez o datd la
njumatétirea dozei la intervale de 5-7 zile, pand la atingerea celei mai reduse d
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Tabelul urmétor are rol de ghid
doza maximi de 2 mg/kg ge:

pentru administrarea produsului la doza minimi de 0,5 mg/kg ge si
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4.10 Supradezare (simptome, proceduri de urgentd, antidatori), dups 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 agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIRTATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi, prednisolon,
Codul veterinar ATC: QHO2ABO06.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Prednisolonul este un medicament antiinflamator corticosteroid sintetic care aparfine familiet
glucocorticoizilor, Efectele principale ale prednisolonului sunt aceleasi ca cele ale glucocorticoizilor:



&

Actiune antiinflamatoare:

Proprietitile antii flamatoare ale prednisolonului sunt exprimate la o dozd scizutd si sunt explicate
prin:

- inhibarea fosfgliljﬂzei A2, care reduce sinteza acidului arahidonic, un precursor al multor metabeliti
proinflamatori. Acidul arahidonic este eliberat din componenta fosfolipidicd a membranel celulare prin
actiunea - fosfolipazei AZ. Corticosteroizii inhibd indirect aceastd enzimd prin inducerea sintezel
endogéne a polipeptidelor, Lipocortinelor, care au o actiune anti-fosfolipazi;

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

Actiune imunosupresoare:

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

Actiune antialergica:
Ta fel ca foti corticosteroizii, prednisolonul inhibi eliberarea histaminei de citre mastocite.
Prednisolonnl este activ in toate manifestirile alergiei, ca tratament complementar al terapiei specifice.

5.3  Particularititi farmacocinetice

Prednisolonul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal. Conceniratiile plasmatice de véarl sunt
atinse la 0,5 — 1,5 ore de la administrare, cu ua timp de njumititire plasmatic nfre 3 §i 5 ore. Este
distribuit Tn toate tesuturile si Gehidele corporale, chiar si in lichidul cefalorahidian. Se leagd in
proportie mare de proteinele plasmatice, este metabolizat la aivelul ficatului §i este excretat in
principal prin intermediul rinichilor. Fste excretat 4n uring sub formi de metaboliti liberi $i conjugafi si
sub forma compusului de bazd. Are un timp de Injumatitire biologic de céteva ore, ceea ce il face
adecvat pentru administrarea ¢ dati la doud zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilar

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Talc

Stearat de magneziu

6.2 TIncompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadd de valabilitate

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

Orice parte de comprimat rdmasi neutilizata trebuie reintrodusd n blister st utilizatd Intr-un interval de
4 zile.




6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturid mai mic de 25 °C.
A se péstra blisterul in cutia exterioard din carton, pentru a se proteja de luming,

6.5 MNatura gt compositia ambalajulut primar S

Blister opac din PVC/aluminiu

Mirimi 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 Preeautit speciale nentru eliminarea produselor medicinate veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea upor astfel de produse

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Ay, Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

8. NURMARTL (NUMERELE)} AUTORIZATIEL DE COMERCTALIZARE

190122
9.  DATAPRIMEL AUTORIZARVREINNGIRTT AUTORIZATIRY
28.05.20190

10 DATA REVIZUIRIT TEXTULUE

INTERDICTH PENTRYU VANZARE, ELIBERARRE SI/SAT UTTLIZARRE
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INFORMATH CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

. DENUMIRLA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate pentrut céini
Prednisolon

(2, PDRECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ‘

Fiecare comprimat confine:
Substarnti activi:
Prednisolon 25 mg

e [ —
\ 3 FORMA FARMACEUTICA I

Comprimat
4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUL I

10 comprimate
30 compnmate
50 comprimae
100 cormprimate
25 comnrimate

5. SPECH TINTA B
Caini

6. INDICATIE JNDEICATEL ‘ %t——j

(7. MOD §I CALE DE ADMINISTRART

Administrare orald
Citifi prospectul Inainte de utilizare.

8. TIVP (TTWEPT) DE ASTEPTARE

G AIENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIATE), DUPA CAZ

[
116, DATA EXPIRARIT

EXP {lund/an}

11. CONDITIE SPECIALE BE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C
A se pistra blisterul in cutia exterioard din carton, pentrt a se proteja de lumina.

3




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

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL.OR NEUTEQ,’}:EA;E@
SAU A DESEURIT.OR, DUPA CAZ RS

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locaie.
i3. MENTIUNEA4 ,,NUMAT PENTRTU UZ VETERINAR” SE CONDITLL SAU-RESTRECT;‘E‘-' 1
PRIVIND ELIBERARKA SE UTILIZAREA, DUPA CAZ I

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

| 14 MENTIUNEA L4 NUSE LASA L4 VEDEREA ST EINDEMANA COPIILOR” |

Au se lasa la vederea si fndeména copitlor,

| 15. NUMELFE ST ADRESA DETIRATORULUI AUTORIZATIRL DE COMERCIALIZARE |

LIVISTO Int’}, S.L,

Av. Universitat Antonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barce lona)
Spania

| 26. NUMARUL (NUMERELE) AUTC RIZATIEL DE COMERCIALIZARE |
190122

| 17. NUMARUL D FARRICATIE AL SERIFE DE PRODUS ]

Serie {numér}



CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLLE

FNFORMATIE MINIVE

Blistere

MEBDICINAL VETERINAR

DEIWMREA_.?R@BUSULW

Hedylon 25 mg qt)l'ni)l‘im ate
Prednis?ion

RS

RCIALIZARE

2, NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COME

Lot {numiit}

e
MENTFIUNEA , NUMAL PENTRIU UZ VETERINAR”

Numai pentra uz veterinar.
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PROSPECT:
Hedylon 25 mg comprimate pentru chini

VIBLE §1 ADRESA DETINATORULUE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
% DETINATORULUL AUTORTZATIEL BE BABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
T IBERAREA SERFILOR BE PRODUS, DACA SUNT DIFERETE

Tt

,’{’.»‘f",'”If}etil}gij_cfg)_rul‘;Ei_ﬁfdﬁzatiei de comercializare:
L LIVISTO Tat'L, S.L.
Av. Wniversitat Auténoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Industrial Veterinazia, S.A.

Esmeralda, 19

£-08950 Esplugues de Llcbregat {Barcelona) Spania

aniMedica GmbH
Tm Siidfeld 9
48308 Senden-Bosenseil Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
I Siidfeld 9
48308 Senden-Bdsensell Germania

7. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 25 mg comprimate pentiu clini
Preduisolon

5. DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat confine:
Substanta activa:
Prednisolon 25 mg

Comprimate rotunde, de culoare albd, cu o linje 1o formd de cruce pe O fati, pentru ruperea
comprimatului, si numérul 25 gravat pe cealalts faté.
Comprimatele pot fi divizate in 2 saa 4 pirti egale

2 INDICATIE (INDICATLL)
Penitru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatoril g mediate imun la
cdint.
5,  CONTRAINDICATE
Nu se utilizeazi la animale care prezinta:
- Infectii virale, micotice sau parazitare care nu sunt supuse unui tratament adecvat

- Diabet zaharat
- Hiperadrenocorticism




- Osteoporozi

- Insuficientd cardiaci

- Insuficientd renali

- Uleere corneene

- Ulceratie gastrointestinali

- Glaucom
Nu se utilizeazd concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate. SRR
A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activi, la alfi corticosteroizi sau ia oricare diiiirqd,,_
excipienti. R
Vezi si sectiunile ,,Gestatie si lactatie” si , Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”,

¢.  REACTIT ADVERSE

Corticosteroizii antiinflamatori, cum este prednisolonul, sunt cunoscufi pentru o varietate de reactii
adverse. [n timp ce administrarea unici in doze mari este In general bine tolerati, acestia pot induce
reactii adverse severe la utilizarea de lunga durati,

Supresia semnificativi a cortizoluhii, asociati dozelor, observati in timpul tratamentului, este
rezultatul  supresief axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace, Dupd  ncetarea
fratamentului, pot apirea semne ale msuficientei suprarenals, iar acest lucru poate face ca animalul s4
nu mai facd fatd adecvat situatiilor stresante.

Cresterea semnificativi a trigliceridelor observati poate face parte din hiperadrenocorticismul iatrogen
posibil (boala Cushing) care implicd alterarea semnificativi a metabolizirii grasimilor, glucidelor,
protemelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutiitii corporale,
slabiciunea museculars, pierderea de tesut muscular si ostecporoza. Supresia cortizohului si cregterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezintd o reactie adversi foarte frecventi a medicatiei
pe bazd de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

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

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, tn special in fazele
de Inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu i apd, precum si
hipopotasemie, la utilizarea de fungd durati. Corticosteroizii sistemici determing depunerea de calciu
in piele (calcinosis cutis).

Utilizarea corticosteroizilor poate fntérzia vindecarea plagilor, iar actiunile imunosupresoare pot skibi
rezisten{a sau pot provoca exacerbarea infectiilor existente.

La animalele tratate cu corticosteroizi, s-a raportat ulceratie gastrointestinald, iar ulceratia
gastrointestinala poate fi exacerbatii de steroizi [a animalele cdrora [i se administreazii medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii,

Alte reactil adverse care pot apirea sunt: inhibarea cresterii longitudinale a caselor; atrofie cutanaid;
diabet zaharat; tulburiri comportamentale (excitatie si depresie), pancreatitd, sciderea sinteze:
hormoenilor tiroidient; cresterea sintezel hormonuini paratircidian. Vezi §i sectiunea ,Gestatie §i
lactatie™.

Frecventa reactiilor adverse este definitd viilizand urmatoarea convenfie:

- foarte frecvente (mai mult de ! din 10 animale tralate care prezintd o reacie {reacfii) 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 maj putin de 10 animate 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 enimale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daci observati orice reacfie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect san
credefi cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam si informati medicul veterinar.



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

2, POSOLOGIE PENTRU FIECARTE SPECIE, CALE (CAL DE ADMINISTRARE Sk
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare oralé.
Doza i durata fotald a trafamentului, T intervalul de posologie autorizat, sunt stabilite de medicul
veterinar pentru ficcare caz, in functie de severitatea simptomelot.

Doza initiald: 0,5 — 2,0 mg per kg greutate cotporald/zi.

Poate fi necesard administrarea timp de una pénd la trei siptamani, la concentrafiile de mai sus ale
dozei. Pentru tratamentul de lungd duratd: atunci cénd, dupd o perioadd de administrare zilnica a
dozelor, a Tost obfinut efectul dorit, doza trebuie redusi pand la atingerea celei mai reduse dOze
eficace. Reducerea dozei trebuie efectuatd prin administrarea o dats la doud zile si /sau prin
tnjumititirea dozei la intervale de 5-7 zile, pénd la atingerea celei mai reduse doze eficace.

Cainii trebuie tratati dimineata, in functie de diferenfele de ritm circadiam.

Tabelu] urmitor are rol de ghid pentru administrarea produsului la doza minima de 0,5 mg/kg ge si
doza maxima de 2 mg/kg ge:

Numdr de comprimate
Hedylon 25 mg pentry c&ind

Greuntate Doza minimi Doza maxima

corporali (kg) 4,5 mg/lsg ge 2 melkg ge
>10-12,5kg Vi 1
>12,5-25kg Y 2
>25-37,5 kg Y 3
>37,5-50 kg 1 4
>50-62,5kg 1Y 5

| > 62,5 75 kg 114 6

T = Y, comprimat < =} comprimat @@ = %; comprimat % =1 comprimat

B RECOMANDAREFRIVIND ADMINISTRAREA CORBECT A

Comprimatele pot fi divizate In 7 sau 4 pirti egale, pentru a asigura administratea adecvati a dozelor.




=¥
]

-

3
s

TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE,

.

Nu este cazuyl.

i PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piistra la temperatursl mai mici de 25 °C
A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra blisterul in cutia exterioard din carton, pentru a se proteja de lumind.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare care este specificati pe cutie dupa
»EXP”, Data expirarii se referd la ultima zi din luna respectiva,

Orice parte de comprimat rémas# neutilizati trebuie reintrodusa in blister si utilizatd Tntr-un interval de
4 zile,

13.  ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECTALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Administrarea corticoizilor are rolul de a induce o ameliorare a semnelor clinice ¢i nu vindecarea,
Tratamentu! trebuie asociat cu tratamentul bolii existente si/sau controlul mediului,

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

fn cazurile in care este prezentd o infectie bacteriani, produsul trebuie utilizat T asociere cu terapia
antibacteriand adecvati. Concentratiile farmaceclogic active ale dozei pot conduce la insuficienti
suprarenald. Acest lucru poate fi observat in special dupd oprirea tratementului cu corticosteroizi.
Acest efect poate fi redus la minimum prin instituirea terapiei o dati la dou zile, dacd acest lucru este
practic, Dozele trebuie reduse si administrarea frebuie opritd treptat, pentru a evita accelerarea
insuficientel suprarenale (vezi sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (¢ii) de administrare s1
moed de administrare™).

Corticoizii, cum este preduisolonul, exacerbeazi catabolisniul proteic. In consecinfd, produsul trebuie
adulinistrat cu atenfie la animalele fn varsea sau maluirite,

Corticoizii, cum este prednisolonul, trebuie utilizati cu precautic la animalele cu hipertensiune
arteriali, epilepsie, arsuri, miopatie steroidiani antecedente, la animalele imunocompromise si ia
animalele finere, deoarece corticosteroizii pot nduce Intérzierea cresterii.

Precau(ii speciale care vor fi luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar ja
anjmale:

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

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

- Pentru a evita ingestia accidentals, fn special de citre copii, piirtile de comprimat newtilizate trebuie
reintroduse in blisterul deschis si apoi tn cutia de carton.
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_Tn ca¥ de ingestie accidentald, in special de citre copil, solicitati imediat asistentd medicald si ardtati-
i medicului prospectul sau eticheta.

- Qpl;fiébstel’oliz_ii pot provoea malformatis fetale; prin urmare, s recomanda ca femeile Insarcinate si
evite, ¢iitactul on produsul medicinal veterinar.

= Dupi inanipularea comprimatelor, spilati-va imediat pe maini.

atie §1 lactafie:
-iseutilizeazd in perioada de gestaie, Studiile de laborator au indicat anomalii fetale In stadiul
uriu al gestatiei si avort sau fatare prematuri In stadiile ulterioare ale gestatiel.

Glucocorticoizii se excretd in lapte si pot determina tulburii de crestere la puil aliptati. Prin urmare,
tn cazul citelelor in perioada de lactatie, produsul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea
balantei beneficiu/riscefectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuve:

Fenitoina, barbituricele, efedrina si rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determindnd scaderea concentratiilor sanguine i reducerea efectului fiziologic.
Utilizarea concomitenti a acestui produs medijcinal veterinar cu medicamente antiinfiamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratia de 1a pivelul fractului gastrointestinal.

Administearea prednisolonului poate induce bipopotasemie si, drept vezultat, cresterea riscului de
toxicitate cauzatd de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate f1 erescut dacd prednisolonu!
este administrat Impreuni cu diuretice care elimind potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cand se administreazi concomitent cu insulina.

Tratamentu] cu acest produs medicinal veterinar poate influenta eficacitatea vaccindrii. La vaccinarea
cu vaceinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doud siptdmént inainte sau dupi tratament.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, anfidot):
Supradozarea nu provoacd alte reactii adverse decit cele mentionate Ja sectiunea ,Reactii adverse”.
Nu existd un antidot specific. Semnele de supradozare trebuie tratate simptomatic.

43, PRECAUTLH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL NEUTILIZAT SAU
4 DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau syrmacistalui informatii referitoars la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mat sunt necesaye. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

d4, DATE TN BAZA CARCRA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

{5, ALTE INFORMATTE

Rlister opac din PVC/aluminiu,

Mirimi de ambalaj:

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

Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Libertatii Nr. 13 Bistrita
420155

Romania







