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REZMTUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL

:.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hedylon 5 mg comprimate pentru ciini si pisicl

2. COMPOZITIA CALITATIVA SE CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substantd activi:
Prednisolon 5mg

TFseipientis
Pentry lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. TORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimate rotunde, de culoare albd, cu o linic In formd de cuce pe O fad, peniru ruperea
comprimatulul, st pumérul 5 gravat pe cealaltd fafd.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti epale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

41  Specii tintd

CAini gi pisici.

4.2 Tndicati pentru utilizare, cu specificares speeiifor tintd

Pentru tratamentul simptomatic sau ca ratament adjuvant al bolilor inflamatorii si mediate imun la
cfini g1 pisicl.

4.3 Coantraindicatit

Nu se utilizeazé la animate care prezintd:
- Infectii virale, micotice sau parazitare care nu sunt supuse uiui tratament adecvat
- Diabet zaharat
- Hiperadrenccozticism
- Osteoporoza
- Insuficientd cardiaci
- Insuficientd renaléd
- Ulcere corneene
- Ulceratie gasitointestinald
- Glaucom
Nu se utilizeazi concomitent cu vaceinuri cu virusuri vii atenuate.
A nu se utiliza tn caz de hipersensibilitate la substanta activa, la alli corticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti.
Vezi si sectivmile 4.7 51 4.8.
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4.4 Atentiomiri speciale pentru flecare specie tinti

Administrarea corticoizilor are rolul de a induce o ameliorare a semnelor clinice si_nu vindecarea.
Tratamentul trebuie asociat cu tratamentul bolii existente sifsau controlul mediului, R

4.5 DPrecautii speeiale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

{n cazuiile n care este prezenté o infectie bacteriand, produsul trebuie ufilizat in asociere cuy terapia
antibacteriand adecvatd. Concentrafiile farmacologic active ale dozei pot conduce la insuficientd
suprarenald. Acest fuern poate fi observat n special dupd oprirea tratamentului cu corticosteroizi.
Acest efect poate 1 redus la minimum prin instituirea terapiei o dati la doud zile, dacd acest lucru este
practic. Dozele trebuie reduse si administrares trebuie Opritd treptat, pentru a evita accelerarca
insuficientei suprarenale (vezi sectiunea 4.9,

Corticoizii, cum este prednisolonul, exacerbeazi catabolisniul proteic. In consecints, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele Tn vérstd san malutrite,

Corticoizii, cum este prednisolonul, trebuje utilizafi cu precautie la animalele cu hipertensiune
arteriald, epilepsie, arsuri, miopatie steroidiand in antecedente, la animalele imunocompromise gi la
animalele tinere, deoarece corticosteroizii pot induce inthrzierea cregteril.

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

- Prednisolonui sau alfi corticosteroizi pot provoca hipersensibilitate (reactii alergice),

- Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la preduisolon sau la alti corticosteroizi, sau la oricare
dintve excipienti, trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Pentru a evita ingestia accidentais, i special de citre copii, pdrtile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in biisterul deschis §i apoi In cutia de carton.

- caz de ingestie accidentald, in special de ciire copil, solicitati imediat asistentd medicali si aritati-
i medicului prospectul sau eticheta.

- Corticosteroizii pot provoca malformatii fetale; prin urmare, se recomandi ca femeile nsircinate s3
evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

- Dupé manipularea comprimatelor, spilati-vd imediat bine pe maini.

4.6 Reactii adverse (freevents si gravitate)

Corticosteroizii antiinflamator, cum este prednisolonul, sunt cunoscuti pentru o varietate de reacii
adverse. In timp ce administrarea unic de doze mari esie i general bine tolerata, acestia pot induce
reactil adverse severe la utilizarea de lungi durati.

Supresia semniffcativi a cortizolului, asociati dozelor, observatd in timpul tratamentului, este
rezuliatul  supresiei  awei hipotalamo-hipofizo-suprarenale la dozele eficace. Dupé incetarea
tratamentului, pot aprea semne ale insuficiente! suprarenale, iar acest lucru poate face ca animalul s34
nu mai fac fatd adecvat sitnatiilor stresante.

Cregterea semmificativi a trigliceridelor chservati poate face parte din hiperadrenocorticismul iatro gen
posibil (boala Cushing) care implici alterarea semnificativd a metabolizdrii grasimilos, glicidelor,
protemmelor si mineralelor, de exemplu redistribuirea grasimii corporale, cresterea greutitii corporale,
slabiciunea musculard, pierderea de. fesut muscular si osteoporoza, Supresia cortizolului si cresterea
conceniratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezinti o reacfie adversi foarte frecventd a medicatici
pe bazd de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale),

Modificirile parametrilor biochimici, hematologici st hepatici, probabil asociate cu utilizares
preduisolonului, au fost efecte semnificative observate asupra fosfatazei alcaline (crestere), lactat-
dehidrogenazei (scidere), albuminei (crestere), eozinofilelor, Hmfocitelor (scédere), neutrofilelor
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segmentate (cregtére) si-engimelor hepatice serice (crestere). Se observd, de asemenes, O scidere a
aspartabalninoﬁ'énsferaie_:i; s

Corticosteroizii administrafi sistemic pot provoca poliurie, polidipsie si polifagie, in special n fazele
de inceput ale terapiei. Unii corticosteroizi pot provoca retentie de sodiu si apa, precum si
hipopotasemie, la vtilizarea de lungd duratd. Corticosteroizii sistemici determind depunerea de calciu
in piele (calcinosis cutis}. '

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

La animalele tratate cu corticosteroizi s-a raportat uicerafie gastrointestinald, iar vlcerafia
gastrointestinald poate fi exacerbatd de steroizi la animalele carora i se adminjstreazd medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu traumatisme ale miduvel spindrii.

Alte reactii adverse care pot apirea sunt: inhibarea cregterii longitudinale a oaselor; atrofie cutanatd,
diabet zaharat; tulburdri comportamentale (excitaie §i depresie), pancreatitd, sciderea sintezei
hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei hormonului paratiroidian. Vezi gi seciiunea 4.7.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmatoarea conventie:

. foerte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratatc care prezintd o reactie (reactii) adversd
(adverse})

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

- mai putin frecvente (iai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 600 de animale tratate)

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

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

£7 Utilizare in pericada de gesta(ie, factagie sau in pericada de guat

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie. Studiile de laborator au indicat anomalii fetale in stadiul
timpuriu al gestatiei gi avort sau fatare prematurd T stadiile ulterioare ale gestaiel.

Glucocorticoizii s¢ excreti in lapte si pot determina tulburdri de cresters la puii alaptati. Prin urmare,
tn cazul citelelor si pisicilor in perioada de lactatie, produsul trebuie utilizat numai In conformitate cu
evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil,

4.8 Tnteractiuni eu zlte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fepitoina, barbituricele, efedrina i rifampicina  pot accelera clearance-ul metabolic  al
corticosteroizilor, determindnd sciderea concentraiilor 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 peate induce hipopotasemie si, drept rezultat, cregterca riscului de
toxicitate cauzatd de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate i crescut daca prednisolonul
este administrat Jmpreund cu diuretice care elimind potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cind se administreaza concomitent cu insulina.

Tratamentul cu acest predus medicinal veterinar poate influenia eficacitatea vaccindril. La vaccinarea
cu vaceinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de dova saptiméni fnainte sau dupd tratament.

£9  Cautitst de administeat §i calea de administrare
Administrare orald.
Doza gi durata totald a tratamentului, i intervalul de posologie autorizat, sunt stabilite de medicul

veterinar pentru fiecare caz, in funciie de severitatea simptomelor.

Doza initiald pentru cAini si pisici: 0,5 - 2,0 mg per kg ereutate corporala/zi.




Poate fi necesar tratamentul timp de una pénd la trei saptaméni, la concentl atuie de mai's 15 ale dozei.

Pentry tratamentul de lungd duratd: atunci cdnd, dupi o pericads de admnnstl are zilnicz & dozelor, a
fost obtinut efectul dorit, doza trebuie redusi pani la alingerea celei mai reduse doze: ef cace,

Reducerea dozei trebuie efectuati prin administrarea o dati la dous zile si/sau prin umunata‘u‘ea dozei
la infervale de 5-7 zile, pénd la atingerea celei maj reduse doze eficace, '

La cini doza trebuie administratd dimineata, iar la pisici doza trebuie administrata seara, pentru a
coincide cu concentratia maximi a cortizolufui endogen.

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

Numdir de camprimate

Hedylon 5 mg pentru cdint si pisic
Greutate Doza minima Deoza maxims
corporald (kg) &5 mg/kg g Z mg/lpg oo
<2,5kg Vi 1
>2,5-5kg Ya 1-2
>5-75kg Ya 2-3
>75-10kg 1 3-4
>10-12,5 kg 1Y% 4-5
>12,5-15kg 1 5-6
>15-175keg 1% 6-7
>17,5-20kg 2 7-8

Al
8= Vi comprimat @ = ¥4 comprimat % = % comprimat %% =1 comprimat

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

4.10 Supradozare (simpteme, procedurt de urgentd, antidoturi), duprd caz

Supradozarea nu provoaci alte reaciii adverse decét cele mentionate la sectiunea 4.6,
Nu existd un anfidot specific. Semnele de supradozare trebuie fratate simptomatic.

4.1F  Thmp de agieptare

Nu este cazul,

5. PROPRIETATE FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Corticosteroizi pentru uz sistemic, glucocorticoizi, prednisclon.
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Codul veterinar ATC QHOZABOG

5.1 Proprietiti farmacaodinanice ,
Prednisolonul este’ un” medicament antiinfiamator corticosteroid sintetic care aparfine familiel
glucocorticoizilor. Bfectele principale ale prednisolonului sunt aceleasi ca cele ale glucocorticeizilor:

Actiune antiipflamatoare:

Proprietitile antiinflamatoare ale prednisolonului sunt exprimate la o dozd scdzuti si sunt explicate
pri:

- inhibarea fosfolipazei A2, care reduce sinteza acidului arahidonic, un precursor al muitor metaboliti
proinflamatori. Acidul aralidonic este eliberat din componenta fosfolipidica a membranei celulare prin
actinnea fosfolinazei AZ. Corticosteroizii mhibd indirect aceastd enzimd prin inducerea sintezel
endogene a polipeptidelor, lipocortinelor, care au o actiune anti-fosfolipaza,

- un efect de stabilizare a membranei, in special in ceea ce priveste lizozomii, fmpiedicand astfe]
cliberarea enzimelor in afara compartimentului lizozomal.

Actiunie IMunosupresoare.

Proprietatile imunosupresoare ale prednisolonului sunt exprimate la o dozd mal mare atit asupra
macrofagelor (incetinirea fagocitozei, sciderea migrarii citre focarele inflamatorii), ¢t si asupra
neutrofilelor si limfocitelor. Administrarea prednisolonuiui reduce producerea de anticorpi i inhiba
mai multe componente conplementare.

Actiune antialergicd:
Ta fel ca tofi corticosteroizii, prednisclonul inhibd eliberarea histaminei de cdtre mastocite,
Prednisolonul este activ in toate manifestirile alergiei, ca tratament complementar al terapiei specifice.

5%  Particulariti(i farmacacinetice

Prednisolonul este absorbit rapid din tractul gastrointestinal. Concentratiile plasmatice de varf sunt
atinse 1a 0,5 — 1,5 ore de la administrare la cdini si la 0,25 — 2 ore de la administrare la pisici, cu un
timp de Injumatitire plasmatio Intre 3 si 5 ore la cdini §i Tntre 0,5 ore si 1 ord la pisici. Este distribuit Tn
toate tesuturile si lichidele corporale, chiar gi in lichidul cefalorahidian. Se Jeagd in proportie mare de
proteinele plasmatice, este metabolizat 1a nivelul ficatutui si este excretat fn principal prin intermediul
sinichilor, Este excretat in wrind sub formi de metaboliti liberi gi conjugati si sub forma compusului de
bazi. Are un timp de injumétifire biojogic de citeva ore, ceea ce 1] face adecvat pentru administrarea o
dati la doud zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Amidon pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidra

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibiliti{i majore

Mu este cazul,
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6.3 Pericadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru epimercidlizare:
3 ani. ‘ AT e
Orice parte de comprimat rémasd neutilizati trebuie reintrodusa in blister si utitizats intr-un interval de
4 zile.

6.4. Precautii speciale pentrv depozitare

A se péstra la temperaturi mai mici de 25 °C,
A se pastra blisterul in cutia exterioari din carton, pentru a s¢ proteja de lumind.

65 Natura gi comporzitia ambalajulei primar

Blister opac din PV C/aluminiu

Marimi de ambalaj:

Cutie din carton cu 1, 3, 5, 10 sau 23 blistere x 10 comprimate,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precaufi speciale pentru eliminarea preduselor medicinale veterinare neutifizate sau g
degseurilor rezultate din utilizarea unar 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. BETINATORUL AUTORIZATIEL BE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’i, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCEALIZARE

190121

9. DATA PRIMEI AUTCRIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIET

28.052019

18 DATA REVIELUIRI TREXTULUEL

INTERDICTEL FENTRU VANZARE, BLIBERARE SISAU UTTLIZARIE
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INFORMATE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

DENUMIREA PRODUSULUL FEDICINAY, VETERINAIR

Hedylon 5 mg comprimate peatru chini §i pisici
Prednisolon

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare comprimat contine:

Substamntd activi:

Preduisolon 5 mg

FORKA FARMACEUTICA i

Comprimat

DTMENSIUNEA AMBALAJULUL

10 comprimate
3¢ comprimate
50 comprimate
300 comprimats
250 corapiimate

SPECTH TINTA
Caini si pisict

[
6. INDICATIE (NDICATH) I

WiGH SI CALE Dl ADWMINISTRARE

Administrare orald
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

TIMP (TIVEPE) DE ASTEPTARE

e
ATENTIONARE (ATENTIONART) SF ECIALE (SPECIALE), DUPA CAZ

- o .
DATA EXPIRARLE [ — :’:]

——

10,
EXP {lund/an}

R
1. CONDITI SPECIALE DE DEFOZIFARE

e

A se pastra la temperaturd mai mic# de 25 °C.
A se pastra biisterul In cutia exterioacd din carton, pentru a so profeja de lomina.
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Orice patte de comprimat rtimasi neutilizatd trebuie reintrodusi in blister si ut1lizat.’£1 llltl -un interval de
4 zile.

*

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEILOR NEUTILIZATE ,
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ S

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINARY SLCONBDITIL SAU RESTRICTEL
PRIVIND ELIBERAREA SE UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de refetd veterinari.

|i4. MENTIUNEA & NUSE T,1S4 L4 VODEREA S INDEMANA COPIILORY |

A se lisa la vederea §1 indemana copiilor.

|15, NUMELR §TADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL BE COMERCIAL ZARE ]

LIVISTO Int’[, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

(18290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE l
190121

_17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEE DE PRODUS |

Serie {numir}



TNFORNMATH MINIVE CARE TREBUIE [NSCRISE PE BLISTERE SAU FOLLE

Blistere

DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAE VETERINAR

Hedylon 5 mg comprimate
Prednisg}gn

TEL PE COMERCIALIZARE

% LIVISTE

DATA EXPIRARIT

EXP {lund/an}

NUMARUL SEREEL

Lot {numar}

NURMAL PENTRU UZ VETERIN AR

5. MENTIUNEA

Numnai pentru uz veerinar,



B.PROSPECT
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PROSPECT:

Hedylon § mg comprimate pentru cAint st pisicl
NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATTEL BE COMRBRCIALIZARE
S A DETINATORULUL AUTORIZATIET DE T4 BRECARE, RESPONSABIE PENTRU

3 i

ELIEERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

- Detinatorul autorizatiei de comercializare:
S LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08250 Cerdanyola del Valles

(Rarcelona), Spania

Producitor responsabil penira eliberarea seriei:
Tndustrial Veterinaria, S.A.

Femeralda, 19

B-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

aniMedica GmbH
Tm Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs Gmbli
Tm Sipdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

% DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAE VETERTNAR

Hedylpn 5 mg comprimate pentru caini §i pisicl
Prednisoion

5 DECLARARLA (SUBSTARTER SUBSTANTELOR ACTIVE SEA ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTE)

Fiecare comprimat confine:
Substantd activa:
Prednisolon 5 mg

Comprimate rofunde, de culoare albi, cu o linie @ formd de cruce pe O fata, pentru ruperea
comprimatului, §i numérul 5 oravat pe cealalid fatd.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau £ parji egate

£ INDECATEE (NDICATEH}

Pentru tratamentul simptomatic sau ca tratament adjuvant al bolilor inflamatorii st mediate mun la
caini si pisici,

& CONTRAFNDICATI

Nu se utilizeazi la animale cave prezinti:

- Infectii virale, micotice sau parazilate care 113 sunt sSupuse unui tratament adecvat
- Diabet zaharat




- Hiperadrenocorticism L
- Osteoporozi U
- Insuficientd cardiacs B
~ Insuficientd renali [
- Ulcere corneene Ay
- Ulceratie gastrointestinald
- Glaucom
Nu se utilizeazd concomitent cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate. o
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate 1a substanta activi, la alti corticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti.
Vezi gi sectinnile ,Gestatie i lactatie” si ,,Interactiuni cu alte produse medicinale si alte fonne de
interactiune”,

&, REACTII ADVERSE

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

Supresia semnificativi a cortizolului, asociati dozelor, observatd in timpul tratamentului, este
rezultatul supresiel axej hipotalamo-hipofizo-suprarenale la  dozele eficace. Dupé  incetarea
fratamentulul, pot apirea semine ale insuficientei suprarenale, iar acest lucru poate face ca animalul si
nu mai facé fatd adecvat situatiilor stresante.

Cregterea semnificativa a trigliceridelor observat poate face paite din hiperadrenocorticismul iatrogen
posibil (boala Cushing) care implicd alterarea semnificativi a metabolizirii grasimilor, glucidelor,
proteinelor i mineralelor, de exemplu redistribuirea grisimii corporale, cresterea greutitii corporale,
slabiciunea muscuiard, pierderea de tesut muscular $1 osleoporoza. Supresia cortizolului si cresterea
concentratiilor plasmatice ale trigliceridelor reprezints o reactie adversa foarte frecventd a medicatiei
pe baza de corticoizi (mai mult de 1 din 10 animale).

Modificrile parametrilor Dbiochimici, hematologici si hepatici, probabil asociate cu ufilizarea
prednisolonuliui, au fost efecte semnificative observate asupia fosfatazei alcaline {cregtere), lactat-
dehidrogenazei (scidere), albuminei (crestere), eozinofilelor, limfocitelor (scidere), neutrofilelor
seginentate (crestere) si enzimelor hepatice serice (cregtere), Se observi, de asemenea, o scidere a -
aspartat-aminotransferazei.

Corticosteroizii administrati sistemic pot provoea poliurie, polidipsie si polifagie, In special in fazele
de finceput ale terapiei. Unil corticosteroizi pot provoca retenfie de sodia §1 apd, precum si
hipopotasemie, !a utilizarea de lungs duraid. Corticosteroizii sistemici deferming depuierea de calciu
in piele (calcinosis cutis).

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

La animalele f{ratate cu corticosteroizi, s-a raportat ulceratic  gastrointestinald, iar ulcerafia
gastrouitestinald poate i exacerbatd de steroizi la animalele cirora li se administreazs medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si la animalele cu fraumatisme ale maduvei Spindrii.

Alte veactii adverse care pot apdrea sunt: inhibarea cregteril Jongitudinale a caselor; atrofie cutanats;
diabet zaharat; tulburdri comportamentale (excitatie si depresie), pancreatitd, sciderea sintezei
hormonilor tiroidieni; cresterea sintezei hormonului paratiroidian. Ve $i sectiunea ,,Gestatle si
lactatie”, :

Frecventa reactitlor adverse este definitd utilizénd urmitoarea conventie:

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

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

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

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

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate)
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Dacs ofiservati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeii cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si informati medicul veterinar,

ernativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemulul

Ciini gi pisicl.

i POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECEE, CALR (CAT) DB ADKINISTRARE §T
MOD 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 pentru cAini si pisici: 0,5 - 2,0 mg per kg greutate corporald/zi.

Poate fi necesar iratamentul timp de una pind Ja trei siptamani, la concentratiile de mai sus ale dozei.
Pentru tratamentul de lungd duratd: atunci cénd, dupd o perioadd de administrare zilnicd a dozelor, a
fost obtinut efectul dorit, doza trebuie redusd pand la atingerea celei mai reduse doze eficace.
Reducerea dozei trebuie efectuati prin administrarea o dati la doud zile si /sau prin fnjumdtativea dozei
la intervale de 5-7 zile, pand la atingerea celei mai reduse doze eficace.

Cainii trebuie tratati dimineaa, ar pisicile seara, in functie de diferentele de ritm circadiam.

Tabelul wrmitor are rol de ghid pentru administravea produsului la doza minimi de 0,5 mg/kg ge §i
doza maximi de 2 mg/kg ge:

( Nuntir de comprimate
Hedylon 5 mg pentru ciini si pisici

Greutztie Proza minfmd | Daza maximi
corporali (kg) G,5 me/kg g 2 mg/lg ge
<2,5kg Ya 1
>2,5-5kg Y 1-2
>5-T75kg Ya - 2-3
>7,5-10kg | 1 3-4
> 10-12,5 ke 1w 4-5

> 125 - 15 kg 1% 5-6
>15-17,5 ke 1% 6-7 i
> 17,5 - 20 kg 2 ] 7-8 |

&= V4 comprimat % = 14 comprimat @ﬁ =% comprimat % = ] comprimat

B RECOMANDARE PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
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14, TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

i1, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperatwd mai mici de 25 °C
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra blisterul n cutia exterioard din carton, peatru a se proteja de lumina.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupa data de expivare care este specificati pe cutie dupa
HEXP”. Data expiririi se referé la ultima zi din luna respectivi.

Orice parte de comprimat rdnasé neutilizata trebuie reintrodusd i blister si utilizatd tntr-un interval de
4 zile,

iZ. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECTALA (SPECFALR)

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 controlul medinlui.

Precautii speciale pentra utilizare la animale:

In cazurile in care este prezents o infectie bacteriand, produsul trebuie utilizat fn 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 {1 redus la minimum prin instituirea terapiei o daté la doud zile, daci acest lucru este
practic. Dozele trebuie reduse si administrarea trebuic opritd treptat, penitu a evita accelerarca
insuficientei suprarenale (vezi sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, caie (¢di) de administrare i
mod de administrare™).

Corticoizii, cum este predanisolonul, exacerbeazi catabolismul proteic. In consecinis, produsul trebuie
administrat cu atentie la animalele in virsti sau malnutrite.

Corticoizii, cum este prednisolonul, trebuie utilizati cu precautie la animalele cu hipezteusiuue
arteriald, epilepsie, arsuri, miopatie steroidiand tn antecedente, la animalele i mmnocompmunse sila
animalele tinere, deoarece corticosteroizii pot induce IntArzierea cresterii.

Precautii speciale care vor fi Juate de perspana care adminisireazi produsul medicinal veterinar I
animale:

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

- Persoatele cu hipersensibilitate cunoscutd la prednisolon sau la alfi corticosteroizi, san la oricare
dintre excipienti, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

- Peniru & evita ingestia accidentald, in special de cétre copil, péttile de comprimat neutilizate trebuie
reintroduse in blisterul deschis i apof In cutia de carton,
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- in cazdg ingestie accidentali, in special de céfre copli, solicitati imediat asistentd medicala si arfitafi-
i mediculei pro_speotul sau eticheta.

~_€ﬁgiigo§tei'oii'ii pot provoca melformatii fetale; prin urmare, se recomandi ca femeile insdicinate sa
S ts-coi1teibtu15. cu produsul medicjnal veterinar.

upa manipularea comprimateloz, spilafi-va imediat pe méini.

. Gestafie si lactatie:
~ Nu se itilizeazdl in pericada de gestatie. Studiile de labovator au indicat anomalii fetale tn stadiul
“timpuriu al gestatiei g1 avort sau fatare prematurd in stadiile ulterioare ale gestafiel.

Glucocorticoizii se excretd in lapte si pot determina tulbugdri de crestere la puii aldptafi. Prin urmare,
in cazul citelelor si pisicilor in perioada de Tactatis, produsul trebuie utilizat numai fn conformitate cu
evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Trteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fenitoina, barbituricele, efedrina gi rifampicina pot accelera clearance-ul metabolic al
corticosteroizilor, determindnd sciderea concentratiiior sanguine si reducerea efectului fiziologic.
Utilizares 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 riscuiui de
toxicitate cauzatd de glicozidele cardiace. Riscul de hipopotasemie poate {1 crescut dacs preduisolonul
este administrat fmpreund cu divretice care eliming potasiul.

Sunt necesare precautii atunci cand se administreazi concomitent cu insulina.

Tratamentul cu acest produs medicinal veterinar poate influenta eficacitatea vaccinarii. La vaccinarea
cu vaceinuri vii atenuate, trebuie respectat un interval de doud siptaméni nainte sau dupd tratament.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd antidot):

Supradozarea nu provoacd alte reactii adverse decét cele mentionate la sectiunea JReactii adverse”.
Nu existi un antidot specific. Semnele de supradozare trebuie {ratate simptomatic.

i3, PRECAUTH SPECEALE PENTRY BELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUFPA CAZ

Medicamentele i trebuje aruncate I ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau fFarmacistului informatii referitoare fa modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia medinlui.

%4 DATE IN BAZA CARORA 4 FOST APROBAT ULTINA DATA PROSPECTUL

35, ALTE INFORMATIL

Blister opac din PVC/aluminiu,

Miarimi de ambalaj:

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

Distribuit de:

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

Romania
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