VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hedylon, 25 mg tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:
veikliosios medziagos:
prednizolono 25 mg;

pagalbiniy medziagy:
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tableté.

Baltos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje yra kryziaus pavidalo jrantos, o kitoje puséje
iSgraviruotas skaicius ,,25%.

Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviny rasis (-ys)

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Suny uzdegiminiy ir imuniniy ligy simptominiam gydymui arba kaip papildomas gydymas.
4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra:
- virusinés, mikozinés arba parazitinés infekcijos, kurios néra kontroliuojamos tinkamu gydymu,
- cukrinis diabetas,
- hiperadrenokorticizmas,
- osteoporoze,
- Sirdies nepakankamumas,
- inksty nepakankamumas,
- ragenos opos,
- skrandZio ir Zarnyno opos,
- glaukoma.
Negalima naudoti kartu su susilpnintomis gyvomis vakcinomis.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems kortikosteroidams ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.
Taip pat Zr. 4.7 ir 4.8 p.



4.4  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviainams

Kortikoidai labiau skirti klinikiniams pozymiams malSinti, nei gydyti. Tuo pat metu batina gydyti
pagrindine liga ir (arba) kontroliuoti aplinkos salygas.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Bakterinés infekcijos atvejais vaista reikia naudoti kartu su tinkamais antibakteriniais vaistais.
Farmakologiskai aktyvi doziy koncentracija gali sukelti antinks¢iy nepakankamuma. Tai ypac galima
pastebéti nutraukus gydyma kortikosteroidais. Sj poveikj galima sumazinti duodant vaisto kas antra
diena, jei imanoma. Doze reikia mazinti ir gydyma nutraukti palaipsniui, kad nepaiméty antinksciy
nepakankamumas (Zr. 4.9 p.).

Kortikoidai, pvz., prednizolonas, didina baltymy katabolizmg. Todél seniems arba nusilpusiems dél
prastos mitybos gyviinams veterinarinj vaistg reikia skirti atsargiai.

Kortikoidus, pvz., prednizolong, reikia naudoti atsargiai hipertenzija, epilepsija sergantiems
pacientams, po nudegimy, sirgus steroidine miopatija, gyviinams su nusilpusia imunine sistema ir
jauniems gyviinams, nes kortikosteroidai gali sulétinti augima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

- Prednizolonas arba kiti kortikosteroidai gali sukelti padidéjus;j jautruma (alergines reakcijas).

- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui, kitiems Kortikosteroidams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

- Kad tabletés nebuty atsitiktinai prarytos, ypa¢ vaiko, nesunaudotas jy dalis reikia vél jdéti j atidaryta
lizdine plokstele ir jdéti atgal j kartonine déZute.

- Atsitiktinai prarijus, ypac vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

- Kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus apsigimimus, todél rekomenduojama nés¢ioms moterims vengti
saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

- Po tableciy naudojimo reikia nedelsiant gerai nusiplauti rankas.



4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Zinoma, kad Kortikosteroidiniai vaistai nuo uZdegimo, pvz., prednizolonas, sukelia jvairias
nepalankias reakcijas. Nors vienkartines didelés dozés dazZniausiai toleruojamos gerai, naudojant ilga
laika, jos gali sukelti sunky Salutinj poveikj.

Gydymo metu nustatytas su doze susijes kortizolio slopinimas yra veiksmingy doziy, slopinanciy
pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy rysj, rezultatas. Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy
nepakankamumo poZymiai, dél to gyvinai gali nesugebéti tinkamai elgtis stresinése situacijose.
Nustatytas zenklus trigliceridy kiekio padidéjimas gali bati jatrogeninio hiperadrenokorticizmo
(Kusingo ligos) dalis: Zenkliai sutrinka riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medziagy
apykaita, pvz., persiskirsto kiino riebalai, didéja kano svoris, nusilpsta ir nyksta raumenys, pasireiskia
osteoporozé. Kortizolio slopinimas ir trigliceridy kiekio kraujo plazmoje padidéjimas yra labai daznas
kortikoidy Salutinis poveikis (daugiau kaip 1 i$ 10 gyviiny).

Kraujo biocheminiy, hematologiniy ir kepeny rodikliy poky¢iai, galimai susije su prednizolonu, buvo:
Zenklus poveikis Sarminei fosfatazei (padaugeéjo), laktato dehidrogenazei (sumazéjo) ir albuminui
(padaugéjo), eozinofilams, limfocitams (sumazéjo), segmentuotiems neutrofilams (padaugéjo) ir
kepeny fermenty kiekiui kraujo serume (padaugéjo). Taip pat pastebétas sumaZzéjes aspartato
transaminazés Kiekis.

Sistemiskai naudojami kortikosteroidai gali sukelti poliurija, polidipsija ir polifagijg, ypac ankstyvose
gydymo stadijose. Naudojant ilga laika, kai kurie kortikosteroidai gali sukelti natrio ir vandens
susilaikyma bei hipokalemija. Sisteminiai kortikosteroidai sukélé kalcio kaupimasi odoje (odos
kalcinoze).

Kortikosteroidai gali létinti zaizdy gijima, dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo
atsparumas ar stipréti jau esancios infekcijos.

Gydytiems kortikosteroidais gyviinams nustatytas virSkinimo trakto opéjimas. Steroidai gali sunkinti
virskinimo trakto opéjima gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, ir gyviinams,
patyrusiems nugaros smegeny trauma.

Kitos nepageidaujamos reakcijos, kurios gali pasireiksti: iSilginio kauly augimo slopinimas, odos
atrofija, cukrinis diabetas, elgsenos sutrikimai (susijaudinimas ir depresija), pankreatitas, sumazéjusi
skydliaukés hormony sintezé, padidéjusi paratiroidinio hormono sintezé. Taip pat Zr. 4.7 p.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniuy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo metu. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad naudojimas ankstyvuoju
vaikingumo laikotarpiu gali sukelti vaisiaus iSsigimima ir persileidima arba ankstyva atsivedima
vélesnémis vaikingumo stadijomis.

Gliukokortikoidai iSsiskiria su pienu ir gali sukelti augimo sulétéjima Zindomiems jaunikliams. Todél
vaista zindancioms pateléms reikia naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir
rizika.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Fenitoinas, barbitaratai, efedrinas ir rifampicinas gali didinti kortikosteroidy metabolinj klirensa, dél to
gali mazeéti jy kiekj kraujyje ir silpnéti fiziologinis poveikis.

Naudojant §j veterinarinj vaista kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali pasunkéti
virskinimo trakto ir Zarnyno opéjimas..



Prednizolono naudojimas gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy sukeliamo
toksinio poveikio rizika. Jeigu prednizolonas duodamas kartu su kalj Salinanciais diuretikais, gali
padidéti hipokalemijos rizika.

Naudojant kartu su insulinu, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Gydymas Siuo veterinariniu vaistu gali maZinti vakcinacijos veiksminguma. Vakcinuojant
susilpnintomis gyvosiomis vakcinomis, reikia daryti dviejy savaiciy pertrauka iki gydymo arba po jo.

4.9 Dozés ir naudojimo badas

Suserti.
Gydymo doze ir bendra trukme registruotame dozavimo intervale nustato veterinarijos gydytojas
kiekvienu atveju atskirai, priklausomai nuo simptomy sunkumao.

Pradiné dozé: 0,5-2,0 mg 1 kilogramui k@ino svorio per parg.

Auksc¢iau nurodytomis dozémis gydymo gali reikéti nuo vienos iki trijy savaiciy. Taikant ilgesnj
gydyma: kai vaista naudojant kasdien pasiekiamas pageidaujamas poveikis, doze reikia mazinti, kol
bus pasiekta maZiausia veiksminga dozé. Doze mazinti reikia duodant vaista kas antra dieng ir (arba)
mazinant doze pusiau kas 57 dienas, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé.

Sunims vaista reikia duoti ryte, kad sutapty didZiausia endogenin¢ kortizolio koncentracija.

Toliau pateikiama lentelé yra kaip rekomendacija, kaip vaistg duoti maziausiomis 0,5 mg/kg kano
svorio dozémis ir didziausiomis 2 mg/kg kiino svorio dozémis:

Tableciy skaicius
Hedylon 25 mg tabletés Sunims
Maziausia dozé DidZiausia dozé
Kiano svoris (kg) 0,5 mg/kg kano - .
? 2 mg/kg kuino svorio
svorio
>10-12,5 kg Ya 1
> 12,5-25 kg Ys 1-2
> 25-37,5 kg Ya 2-3
> 37,5-50 kg 1 3-4
> 50-62,5 kg 1Y% 4-5
> 62,5-75 kg 1% 5-6

Q= Y4 tabletes % = 1 tabletés %ﬁ = ¥ tabletés % =1 tableté

Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad bty skiriama tiksli dozé.
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4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei biitina

Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodyta 4.6 p.
Specifinio prieSnuodZio néra. Perdozavimo poZymius reikia gydyti simptomiskai.

411 ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminiai kortikosteroidai, gliukokortikoidai, prednizolonas.
,ATCvet" kodas: QH02ABO06.

5.1 Farmakodinaminés savybés
Prednizolonas yra sintetinis kortikosteroidas, vaistas nuo uzdegimo, priklausantis gliukokortikoidy
Seimai. Pagrindinis prednizolono poveikis yra toks pat kaip gliukokortikoidy.

PrieSuzdegiminis poveikis:

prieSuzdegiminés prednizolono savybeés pasireiSkia naudojant mazomis dozémis ir aiSkinamos taip:

- slopinama fosfolipazeé A2, kuri mazina arachidoninés rigsties (daugelio prouzdegiminiy metabolity
pirmtako) sintezg. Veikiant fosfolipazei A2 iS lastelés membranos fosfolipidinio komponento yra
atpalaiduojama arachidono ragstis. Kortikosteroidai netiesiogiai slopina §j fermenta skatindami
endogenine polipeptido lipokortino, kuris slopina fosfolipaze, sinteze;

- stabilizuojamos membranos, ypa¢ susijusios su lizosomomis, dél ko fermentai negali iSsiskirti i3
lizosomy,.

Imunosupresinis poveikis:

Imunitetg slopinancios prednizolono savybés pasireiskia duodant didesng doze makrofagams (létesné
fagocitozeé, sumazéjes srautas j uzdegimo Zidinius), neutrofilams bei limfocitams. Prednizolono
naudojimas sumazina antikany gamyba ir slopina keleta komplemento daliy.

Antialerginis poveikis:
Prednizolonas, kaip ir visi kortikosteroidai, slopina histamino iSskyrima i$ kamieniniy lgsteliy.
Prednizolonas veiksmingas pasireiSkus visoms alergijoms, kaip specifinio gydymo dalis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Prednizolonas greitai absorbuojamas iS skrandzio ir Zarnyno sistemos. Didziausia koncentracija
plazmoje pasiekiama pragjus 0,5-1,5 val. po naudojimo, pusinés eliminacijos plazmoje laikas yra nuo
3 iki 5 valandy. Jis pasklinda visuose audiniuose ir kiino skysc¢iuose, net galvos ir stuburo smegeny
skystyje. Jis gerai jungiasi su plazmos baltymais, metabolizuojamas kepenyse ir daugiausiai issiskiria
per inkstus. Jis iSsiskiria su Slapimu kaip laisvieji ir konjuguoti metabolitai bei pirminis junginys. Jo
biologinés pusinés eliminacijos laikas yra kelios valandos, dél to jis tinka naudoti kas antra para.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Laktozés monohidratas,

kukurtizy krakmolas,

prezelatinizuotas krakmolas,
koloidinis bevandenis silicio dioksidas,



talkas,
magnio stearatas.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Néra.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Nesunaudotas tableciy dalis reikia vel jdéti j lizding plokStele ir sunaudoti per 4 dienas.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C.
Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.

6.5 Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys

Nepermatoma PVC / aliuminio lizdiné plokstele.

Pakuociy dydZiai:

kartoniné dézute, kurioje yra 1, 3, 5, 10 arba 25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2515/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo 2019-02-08

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
2025-09-15

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hedylon, 25 mg tabletés Sunims
Prednizolonas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra:
veikliosios medziagos:
prednizolono 25 mg.

3. VAISTO FORMA

Tableteé.

4. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableciy
50 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie$ naudojima bttina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA




10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo / metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C.
Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.
Nesunaudotas tableciy dalis reikia vel jdéti j lizding plokstele ir sunaudoti per 4 dienas.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2515/001
LT/2/19/2515/002
LT/2/19/2515/003
LT/2/19/2515/004
LT/2/19/2515/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIY

Lizdinés plokstelés

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hedylon, 25 mg tabletés
Prednizolonas

¢

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo / metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

11



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Hedylon 25 mg tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell VVokietija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hedylon, 25 mg tabletés Sunims
Prednizolonas

3t VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra:
veikliosios medZiagos:
prednizolono 25 mg.

Baltos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje yra kryZiaus pavidalo jrantos, o kitoje puséje
iSgraviruotas skaicius ,,25%.
Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

4,  INDIKACIJA (-0S)

Suny uzdegiminiy ir imuniniy ligy simptominiam gydymui arba kaip papildomas gydymas.

3) KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra:
- virusinés, mikozinés arba parazitinés infekcijos, kurios néra kontroliuojamos tinkamu gydymu,
- vukrinis diabetas,
- viperadrenokorticizmas,
- osteoporoze,
- Sirdies nepakankamumas,
- inksty nepakankamumas,
- ragenos opos,
- skrandZio ir Zarnyno opos,
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- glaukoma.
Negalima naudoti kartu su susilpnintomis gyvomis vakcinomis
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems kortikosteroidams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Taip pat Zr. p. ,,Vaikingumas ir laktacija“ ir ,,.Sgveika su Kitais vaistais ir kitos sagveikos formos*.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Zinoma, kad Kortikosteroidiniai vaistai nuo uZdegimo, pvz., prednizolonas, sukelia jvairias
nepalankias reakcijas. Nors vienkartines didelés dozés dazniausiai toleruojamos gerai, naudojant ilga
laika, jos gali sukelti sunky Salutinj poveik;.

Gydymo metu nustatytas su doze susijes kortizolio slopinimas yra veiksmingy doziy, slopinanciy
pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy rysj, rezultatas. Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy
nepakankamumo poZymiai, del to gyvinai gali nesugebéti tinkamai elgtis stresinése situacijose.
Nustatytas Zenklus trigliceridy kiekio padidéjimas gali bati jatrogeninio hiperadrenokorticizmo
(Kusingo ligos) dalis: Zenkliai sutrinka riebaly, angliavandeniy, baltymy ir mineraliniy medziagy
apykaita, pvz., persiskirsto kiino riebalai, didéja kano svoris, nusilpsta ir nyksta raumenys, pasireiskia
osteoporozé. Kortizolio slopinimas ir trigliceridy kiekio kraujo plazmoje padidéjimas yra labai daznas
kortikoidy Salutinis poveikis (daugiau kaip 1 i$ 10 gyviny).

Kraujo biocheminiy, hematologiniy ir kepeny rodikliy poky¢iai, galimai susije su prednizolonu, buvo:
Zenklus poveikis Sarminei fosfatazei (padaugéjo), laktato dehidrogenazei (sumazéjo) ir albuminui
(padaugéjo), eozinofilams, limfocitams (sumazéjo), segmentuotiems neutrofilams (padaugéjo) ir
kepeny fermenty kiekiui kraujo serume (padaugéjo). Taip pat pastebétas sumaZzéjes aspartato
transaminazés Kiekis.

Sistemiskai naudojami kortikosteroidai gali sukelti poliurija, polidipsija ir polifagijg, ypac ankstyvose
gydymo stadijose. Naudojant ilga laika, kai kurie kortikosteroidai gali sukelti natrio ir vandens
susilaikyma bei hipokalemija. Sisteminiai kortikosteroidai sukélé kalcio kaupimasi odoje (odos
kalcinozg).

Kortikosteroidai gali létinti Zaizdy gijima, dél imunosupresinio veikimo gali silpnéti organizmo
atsparumas ar stipréti jau esancios infekcijos.

Gydytiems kortikosteroidais gyviinams nustatytas virSkinimo trakto opéjimas. Steroidai gali sunkinti
virskinimo trakto opéjima gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, ir gyviinams,
patyrusiems nugaros smegeny trauma.

Kitos nepageidaujamos reakcijos, kurios gali pasireiksti: iSilginio kauly augimo slopinimas, odos
atrofija, cukrinis diabetas, elgsenos sutrikimai (susijaudinimas ir depresija), pankreatitas, sumazéjusi
skydliaukés hormony sinteze, padidéjusi paratiroidinio hormono sintezé. Taip pat Zr. p. ,,Vaikingumas
ir laktacija“.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZzna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyvinuy),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, baitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema, kuri apradyta Valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu www.vmvt.t.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.
Gydymo doze ir bendra trukme registruotame dozavimo intervale nustato veterinarijos gydytojas
kiekvienu atveju atskirai, priklausomai nuo simptomy sunkumao.

Pradiné dozé: 0,5-2,0 mg 1 kilogramui kiino svorio per para.

Aukséiau nurodytomis dozémis gydymo gali reikéti nuo vienos iki trijy savai¢iy Taikant ilgesn;j
gydyma: kai vaista naudojant kasdien pasiekiamas pageidaujamas poveikis, doze reikia mazinti, kol
bus pasiekta maziausia veiksminga dozé. Doz¢ mazinti reikia duodant vaistg kas antra dieng ir (arba)
mazinant doze pusiau kas 57 dienas, kol bus pasiekta maziausia veiksminga dozé.

Sunis reikia gydyti ryte, atsiZzvelgiant j paros ritmo skirtumus.

Toliau pateikiama lentelé yra kaip rekomendacija, kaip vaista duoti maziausiomis 0,5 mg/kg kiino
svorio dozemis ir didZiausiomis 2 mg/kg kano svorio dozémis:

Table¢iy skaicius
Hedylon 25 mg tabletés Sunims
MaZiausia dozé DidZiausia dozé
Kiano svoris (kg) 0,5 mg/kg kiino 2 mg/kg kiino
svorio svorio

>10-12,5 kg Ya 1
>12,5-25 kg Y 1-2
> 25-37,5 kg Ya 2-3
> 37,5-50 kg 1 3-4
> 50-62,5 kg 1% 4-5
> 62,5-75 kg 1% 5-6

Q= Ya tabletes % = 1 tabletés %3 = ¥ tabletés % =1 tableté

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tabletes galima dalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad bty skiriama tiksli dozé.

AT

toy

1/4

an -
N[>

S
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C.
Saugoti nuo vaiky.
Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,, Tinka iki“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Nesunaudotas tableciy dalis reikia veél jdéti j lizding plokstele ir sunaudoti per 4 dienas.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams
Kortikoidai labiau skirti klinikiniams poZzymiams malSinti, nei gydyti. Tuo pat metu batina gydyti
pagrinding liga ir (arba) kontroliuoti aplinkos salygas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvanams

Bakterinés infekcijos atvejais vaista reikia naudoti kartu su tinkamais antibakteriniais vaistais.
FarmakologiSkai aktyvi doziy koncentracija gali sukelti antinks¢iy nepakankamuma. Tai ypac galima
pastebéti nutraukus gydyma Kortikosteroidais. Sj poveikj galima sumazinti pradéjus gydyma kas antra
diena, jei jmanoma. Doz¢ reikia mazinti ir gydyma nutraukti plaipsniui, kad nepatiméty antinksciy
nepakankamumas (Zr. p. ,,Dozés, naudojimo badas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai‘).

Kortikoidai, pvz., prednizolonas, didina baltymy katabolizma. Todél seniems arba nusilpusiems dél
prastos mitybos gyviinams veterinarinj vaista reikia skirti atsargiai.

Kortikoidus, pvz., prednizolong, reikia naudoti atsargiai hipertenzija, epilepsija sergantiems
gyvanams, po nudegimy, sirgus steroidine miopatija, gyviinams su nusilpusia imunine sistema ir
jauniems gyviinams, nes kortikosteroidai gali sulétinti augima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

- Prednizolonas arba kiti kortikosteroidai gali sukelti padidéjusj jautruma (alergines reakcijas).

- Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui, kitiems kortikosteroidams ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medZiagy, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

- Kad tabletés nebuty atsitiktinai prarytos, ypa¢ vaiko, nesunaudotas jy dalis reikia vél jdéti j atidaryta
lizdine plokstele ir jdéti atgal j kartonine déZute.

- Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

- Kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus apsigimimus, todél rekomenduojama néS¢ioms moterims vengti
saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

- Po tableciy naudojimo reikia nedelsiant gerai nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo metu. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad naudojimas ankstyvuoju
vaikingumo laikotarpiu gali sukelti vaisiaus iSsigimima ir persileidima arba ankstyva atsivedima
velesnemis vaikingumo stadijomis.
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Gliukokortikoidai iSsiskiria su pienu ir gali sukelti augimo sulétéjima Zindomiems jaunikliams. Todél
vaista zindancioms pateléms reikia naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir
rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Fenitoinas, barbitaratai, efedrinas ir rifampicinas gali didinti kortikosteroidy metabolinj klirensa, dél to
gali mazeti jy kiekj kraujyje ir silpnéti fiziologinis poveikis.

Naudojant §j veterinarinj vaista kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, gali pasunkéti
virskinimo trakto ir Zarnyno opéjimas.

Prednizolono naudojimas gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy sukeliamo
toksinio poveikio rizika. Jeigu prednizolonas duodamas kartu su kalj Salinanciais diuretikais, gali
padidéti hipokalemijos rizika.

Naudojant kartu su insulinu, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Gydymas Siuo veterinariniu vaistu gali maZinti vakcinacijos veiksminguma. Vakcinuojant
susilpnintomis gyvosiomis vakcinomis, reikia daryti dviejy savaic¢iy pertrauka iki gydymo arba po jo.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavimas nesukelia kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodyta p. ,,Nepalankios reakcijos*.
Specifinio prieSnuodzio néra. Perdozavimo pozymius reikia gydyti simptomiskai.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2025-09-15

15. KITA INFORMACIJA

Nepermatoma PVC / aliuminio lizdiné plokstelé.

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézute, kurioje yra 1, 3, 5, 10 arba 25 lizdinés plokstelés po 10 tableciy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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