SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Hedylon 25 mg tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:
Prednisolonum 25 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele okruhle tablety s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane a vyrazenym cislom 25 na druhej
strane.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé cCasti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na symptomaticku liecbu alebo ako doplnkova liecba zapalovych ochoreni alebo ochoreni s poruchou
imunity u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s:
- virusovymi, mykotickymi alebo parazitirnymi infekciami, ktoré nie st kontrolované vhodnou
liecbou
- diabetes mellitus
- hyperadrenokorticizmom
- osteopordzou
- srdcovym zlyhanim
- renalnou insuficienciou
- kornealnou ulceraciou
- gastrointestinalnou ulceraciou
- glaukomom
Nepouzivat’ stibezne s oslabenymi zivymi vakcinami.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku, na ostatné kortikosteroidy alebo na niektort z
pomocnych latok.
Pozri tiez Casti 4.7 a 4.8.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Podavanie kortikoidov sltzi skor na zlepSenie klinickych prejavov ako na liecbu. Liecba sa ma
kombinovat’ s liecbou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripadoch, kedy je pritomna bakteridlna infekcia, sa liek musi pouzivat' spolu s vhodnou
antibakterialnou liecbou. Farmakologicky u¢inné vel'kosti ddvok moézu viest’ k renalnej insuficiencii.
Toto sa mdze prejavit’ najmé po vysadeni liecby kortikosteroidmi. Tento t€inok sa mdze v pripade
potreby minimalizovat’ uplatnenim liecby podavanej kazdy druhy deii. Davkovanie sa ma znizit' a
postupne vysadit’, aby sa zabranilo vzniku adrenalnej insuficiencie (pozri Cast’ 4.9).

Kortikoidy, akym je prednizolon, zhorSuju proteinovy katabolizmus. Z tohto dovodu sa lieck ma u
starych alebo podvyzivenych zvierat poddvat’ s opatrnost'ou.

Kortikoidy, akym je prednizolon, sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou u zvierat s hypertenziou, epilepsiou,
popaleninami, predchadzajucou steroidnou myopatiou, u zvierat so zniZzenou imunitou a u mladych
zvierat, pretoze kortikosteroidy mozu vyvolat’ oneskoreny rast.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Prednizolon alebo iné kortikosteroidy mozu spdsobit’ hypertenziu (alergické reakcie).

LCudia so znamou precitlivenostou na prednizolon alebo iné kortikosteroidy alebo na ktorakolvek
pomocnu latku sa maju vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Aby sa predislo nahodnému pozitiu, najmi dietatom, nepouzité Casti tabliet sa maju vratit’ spat’ do
otvoreného blistra a vlozit’ spat’ do kartonovej skatule.

V pripade nahodného pozitia, najmi diet'atom, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ malformacie plodu; preto sa odporuca tehotnym Zenam, aby sa vyhli
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Po manipulacii s tabletami si ihned” umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Je zname, Ze protizapalové kortikosteroidy, akym je prednizolon, vykazuju Siroky rozsah vedlajsich
ucinkov. Aj ked vysoké davky sl vo vSeobecnosti dobre zndsané, pri dlhodobom uzivani mézu
vyvolat’ zavazné vedl'ajsie ucinky.

Vyznamné potlacenie kortizolu umerné velkosti davky pozorované pocas lie¢by je dosledkom
ucinnych davok tlmiacich ¢innost’ hypotalamo-hypofyzo-adrendlnej osi. Po ukonceni liecby sa mézu
rozvinut’ prejavy adrenalnej insuficiencie, co mdze u zvierata spdsobit, Ze zviera nebude moct’
primerane zvladat’ stresové situacie.

Pozorované vyrazné zvySenie triglyceridov moéze suvisiet s moznym iatrogénnym
hyperadrenokorticizmom (Cushingova choroba), ktory zahfiia vyznamné zmeny v metabolizme tukov,
uhlohydratov, proteinov a mineralov, ktorych dosledkom moéze byt napr. prerozdelenie telesného
tuku, zvySenie telesnej hmotnosti, svalova slabost, ubytok svalovej hmoty a osteoporéza. Utlm
kortizolu a zvySenie hladiny triglyceridov v plazme je velmi Castym vedlajsim ucinkom liecby
kortikoidmi (viac ako 1 z 10 zvierat).

Zmeny v biochemickych, hematologickych a pecenovych parametroch, pravdepodobne v stvislosti s
pouzitim prednizolonu, boli vyznamné a boli pozorované u alkalickej fosfatdzy (zvySenie),
laktatdehydrogenazy  (pokles), albuminu (zvySenie), eozinofilov, lymfocytov (pokles),
segmentovanych neutrofilov (zvySenie) a sérovych pecenovych enzymoch (zvySenie). Bolo
pozorované aj zniZenie aspartitaminazy.

Systematicky podavané kortikosteroidy mozu spdsobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, najmé pocas
pociatocnych §tadii lieCby. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom pouzivani sposobit’ retenciu
sodika a vody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy sposobuju ukladanie vapnika do pokozky
(calcinosis cutis).

Pouzitie kortikosteroidov mdze spomalovat’ hojenie ran a imunosupresivne ucinky moézu oslabit’
rezistenciu alebo zhorsit’ existujuce infekcie.



Gastrointestinalne ulceracie boli hlasené u zvierat lieCenych kortikosteroidmi, pri¢om
gastrointestinalne ulceracie sa mozu zhorSovat vplyvom steroidov u zvierat, ktorym boli podané
nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat s irazom miechy.

Dalsie neziaduce reakcie, ktoré sa moézu vyskytnut’, s: inhibicia pozdiineho rastu kosti; atrofia koze;
diabetes mellitus; poruchy spravania (excitacia a depresia), pankreatitida, znizenie syntézy hormonov
Stitnej zl'azy; zvysenie syntézy parathormonu. Pozri tiez Cast’ 4.7.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity. Laboratorne Studie preukazali abnormality plodu pocas skorého Stadia
gravidity a potrat alebo pred¢asny porod pocas neskorsich stadii gravidity.

Glukokortikoidy sa vylu¢uju do mlieka a mézu viest’ k poruche rastu dojéenych mladych zvierat. Z
tohto dovodu sa liek u laktujicich suk smie pouzivat’ len na zaklade postidenia prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mézu urychlit’ metabolicky klirens kortikosteroidov, v
dosledku ¢oho dochadza k znizZeniu ich hladiny v krvi a zniZeniu fyziologického uc¢inku.

Stubezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moéze zhorsit
ulceraciu gastrointestinalneho traktu.

Podavanie prednizolonu méze vyvolat’ hypokaliémiu, a tym zvysit riziko toxicity zo srdcovych
glykozidov. Riziko hypokaliémie sa moze zvysit, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami s
nizkym obsahom draslika.

Pri kombinovani pouzivania s inzulinom je potrebné prijat’ osobitné opatrenia.

Liecba veterinarnym lieckom méze ovplyviiovat’ ucinnost’ vakcinacie. Pri o¢kovani s oslabenymi
zivymi vakcinami sa ma pred lie¢bou alebo po nej dodrziavat’ dvojtyzdiovy interval.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.
Davku a celkovu dobu liecby, v rozsahu povolenych davok, uréuje veterinarny lekar individualne v
zavislosti od zdvaznosti priznakov.

Pociato¢na davka: 0,5 — 2,0 mg na kg zivej hmotnosti/den.

Pri vysSie uvedenych davkach sa moéze vyzadovat davkovanie v trvani jeden az tri tyzdne. Pri
dlhodobej liecbe: ak bol po urcitej dobe podavania dennej davky dosiahnuty pozadovany u¢inok,
davka sa ma znizovat’ dovtedy, kym sa nedosiahne najnizSia uc¢inna davka. Znizenie davky sa ma
vykonat’ liecbou podavanou kazdy druhy den a/alebo zniZzenim davky na polovicu v intervale 5 az 7
dni, kym sa nedosiahne najnizsia €inna davka.

Psom sa maji davky podavat’ rano, aby sa zhodovali s endogénnym vrcholom kortizolu.

Nasledujuca tabulka je uréena ako navod na davkovanie lieku v minimalnej davke 0,5 mg/kg Zivej
hmotnosti a maximalnej davke 2 mg/kg Zivej hmotnosti:

Pocet tabliet




Hedylon 25 mg tablety pre psy
Ziva hmotnost’ Minimalna davka Maximalna davka
(kg) 0,5 mg/kg Z. hm. 2 mg/kg 7. hm.
>10-12,5kg Va 1
>125-25kg Ya 1-2
>25-37,5kg % 2-3
> 37,5 -50 kg 1 3-4
>50-62,5 kg 1Y% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

{ = Y tablety % = V5 tablety %ﬁ = % tablety % =1 tableta

Aby sa zabezpecilo primerané davkovanie, tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké casti.
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410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie nespdsobi iné ucinky ako tie, ktoré st uvedené v Casti 4.6.
Neexistuje ziadne konkrétne antidotum. Prejavy predavkovania sa maji lie€it’ symptomaticky.

411  Ochranna lehota
Neuplatiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroid na systémové pouzitie, glukokortikoidy, prednizolon.
ATCvet kod: QHO2ABO06.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Prednizolon je synteticky kortikosteroidny protizapalovy liek patriaci do skupiny glukokortikoidov.
Hlavné ucinky prednizolonu st rovnaké ako Gcinky glukokortikoidov:

Protizapalovy Gcinok:
Protizapalové vlastnosti prednizolonu sa prejavuji pri nizkych davkach a vysvetl'uju sa tymito
faktormi:
- inhibicia fosfolipazy A2, ktorda znizuje syntézu kyseliny arachidénovej, prekurzora mnohych
prozapalovych metabolitov. Kyselina arachidénova sa uvoliuje z fosfolipidovej zlozky bunkovej
membrany pdésobenim fosfolipazy A2. Kortikosteroidy tento enzym nepriamo inhibuju indukovanim
endogénnej syntézy polypeptidov, lipokortinov, ktoré maju antifosfolipazovy G¢inok;
- membranovym stabilizacnym G¢inkom, najmé v suvislosti s lyzozémami, ¢o zabraiuje uvolfiovaniu
enzymov mimo lyzozomalneho priestoru.
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Imunosupresivny ucinok:

Imunosupresivne vlastnosti prednizoloénu sa prejavuju pri vyssich davkach na obidvoch makrofagoch
(pomalSia fagocytoza, znizeny tok k zapalovym loziskam), na neutrofiloch a na lymfocytoch.
Podévanie prednizolénu znizuje tvorbu protilatok a inhibuje niekol’ko doplnkovych zloziek.

Protialergicky ucinok:
Tak ako vsetky kortikosteroidy, aj prednizolon inhibuje uvolfiovanie histaminu Zirnymi bunkami.
Prednizolon posobi na vsetky prejavy alergie ako doplnok k Specifickej liecbe.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prednizolon sa 'ahko absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Maximalne plazmatické koncentracie sa
dosiahnu 0,5 az 1,5 hodiny po podani s plazmatickym pol¢asom od 3 do 5 hodin. Distribuuje sa do
vSetkych tkaniv a telesnych tekutin, dokonca aj do cerebrospindlnej tekutiny. Je v rozsiahlej miere
viazany na proteiny v plazme, metabolizuje sa v peceni a primarne sa vylucuje oblickami. Vylucuje sa
mocom vo forme volnych a konjugovanych metabolitov a materskej zluceniny. Jeho biologicky
polcas rozpadu je niekol'ko hodin, ¢o je vhodné z hl'adiska liecby podavanej kazdy druhy dei.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktézy

kukuri¢ny Skrob

predzelatinizovany Skrob

bezvody oxid kremicity

mastenec
stearan horeCnaty

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Vsetky nepouzité Casti tablety sa maju vratit’ do blistra a pouzit’ do 4 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Blister uchovavat’ vo vonkajsej kartonovej skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nepriehl'adny PVC/ALl blister

Velkost balenia:

Kartonova skatula s 1, 3, 5, 10 alebo 25 blistrami po 10 tabliet.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/019/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22/07/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hedylon 25 mg tablety pre psy
Prednisolonum

2. OBSAH UCINNEJ LATKY

Jedna tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:
Prednisolonum 25 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

| 4. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
50 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

|5.  CIEEOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.



Blister uchovavat’ vo vonkajsej kartonovej skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.
Vsetky nepouzité Casti tablety sa maju vratit’ do blistra a pouzit’ do 4 dni.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

Vyhradné zastipenie v Slovenskej republike:
DR. BUBENICEK, SPOL. S R.O.
Karloveska 4

841 04 Bratislava 4

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/019/DC/19-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hedylon 25 mg tablety pre psy
Prednisolonum

¢ U

| 2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
*f LIvISTO
3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hedylon 25 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hedylon 25 mg tablety pre psy
Prednisolonum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY

Jedna tableta obsahuje:
Ucinna latka:
Prednisolonum 25 mg

Biele okruhle tablety s deliacou ryhou v tvare kriza na jednej strane a vyrazenym ¢islom 25 na druhe;j
strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

4, INDIKACIA (-1E)

Na symptomaticku lie¢bu alebo ako doplnkova lie¢ba zapalovych ochoreni alebo ochoreni s poruchou
imunity u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat s:
- virusovymi, mykotickymi alebo parazitirnymi infekciami, ktoré nie st kontrolované vhodnou
liecbou
- diabetes mellitus
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- hyperadrenokorticizmom
- osteopordzou
- srdcovym zlyhanim
- renalnou insuficienciou
- korneélnou ulceraciou
- gastrointestinalnou ulceraciou
- glaukémom
Nepouzivat’ stibezne s oslabenymi zivymi vakcinami.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innu latku, na ostatné kortikosteroidy alebo na niektora z
pomocnych latok.
Pozri tiez Casti ,,Gravidita a laktacia® a ,,Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného posobenia®.

6. NEZIADUCE UCINKY

Je zname, Ze protizapalové kortikosteroidy, akym je prednizolon, vyvolévaja rozne vedlajsie ucinky.
Aj ked vysoké davky su vo vSeobecnosti dobre znaSané, pri dlhodobom uzivani mézu vyvolat
zavazné vedl'ajSie Gcinky.

Vyznamné potlacenie kortizolu umerné velkosti davky pozorované pocas liecby je dosledkom
ucinnych davok tlmiacich ¢innost’ hypotalamo-hypofyzo-adrenalnej osi. Po ukonceni liecby sa mézu
vyskytnit' prejavy adrenalnej insuficiencie, co méze u zvierata spdsobit’ neprimerané zvladanie
stresovych situacii.

Pozorované vyrazné zvySenie triglyceridovn mdze suvisie s moznym iatrogénnym
hyperadrenokorticizmom (Cushingova choroba), ktory zahfna vyznamné zmeny v metabolizme tukov,
uhlohydratov, proteinov a minerdlov, ktorych dosledkom méze byt napr. prerozdelenie telesného
tuku, zvy3enie telesnej hmotnosti, svalova slabost, ubytok svalovej hmoty a osteoporéza. Utlm
kortizolu a zvySenie triglyceridov v plazme je vel'mi ¢astym vedl'aj§im U¢inkom liecby kortikoidmi
(viac ako 1 z 10 zvierat).

Zmeny v biochemickych, hematologickych a peceniovych parametroch, pravdepodobne v stvislosti s
pouzitim prednizolonu, boli vyznamné a boli pozorované u alkalickej fosfatazy (zvysenie),
laktatdehydrogenazy  (pokles), albuminu (zvySenie), eozinofilov, lymfocytov  (pokles),
segmentovanych neutrofilov (zvySenie) a sérovych peceniovych enzymoch (zvySenie). Bolo
pozorované aj zniZenie aspartataminazy.

Systematicky podavané kortikosteroidy mézu sposobit’ polyuriu, polydipsiu a polyfagiu, najmi pocas
pociatocnych $tadii lieCby. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom pouzivani spdsobit’ retenciu
sodika a vody a hypokaliémiu. Systémové kortikosteroidy spdsobuju ukladanie vapnika do pokozky
(calcinosis cutis).

Pouzitie kortikosteroidov moze spomal'ovat’ hojenie ran a imunosupresivne ucinky moézu oslabit’
rezistenciu alebo zhorsit” existujtice infekcie.

Gastrointestinalne  ulceracie boli hlasené u zvierat lieCenych kortikosteroidmi, pricom
gastrointestinalne ulceracie sa mézu zhorSovat vplyvom steroidov u zvierat, ktorym boli podané
nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat s trazom miechy.

Dalsie neziaduce reakcie, ktoré sa mozu vyskytnut’, si: inhibicia pozdiineho rastu kosti; atrofia koze;
diabetes mellitus; poruchy spravania (excitacia a depresia), pankreatitida, zniZzenie syntézy horménov
Stitnej Zl'azy; zvySenie syntézy parathorménu. Pozri tiez ¢ast’,,Gravidita a laktacia®.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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Pripadne neZiaduce G¢inky moéZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie.
Davku a celkova dobu liecby, v rozsahu povolenych davok, urcuje veterinarny lekar individualne v
zavislosti od zavaznosti priznakov.

Pociato¢na davka: 0,5 — 2,0 mg na kg zivej hmotnosti/den.

Pri vySSie uvedenych davkach sa moéze vyzadovat davkovanie v trvani jeden az tri tyzdne. Pri
dlhodobej liecbe: ak bol po uréitej dobe podavania dennej davky dosiahnuty pozadovany ucinok,
davka sa ma znizovat’ dovtedy, kym sa nedosiahne najnizSia uc¢inna davka. Znizenie davky sa ma
vykonat’ lie¢bou podévanou kazdy druhy den a/alebo zniZzenim davky na polovicu v intervaloch 5 az 7
dni, kym sa nedosiahne najnizsia u€¢inna davka.

Psy sa maju lie¢it’ rano z dovodu rozdielnych dennych rytmov.

Nasledujuca tabulka je uréena ako navod na davkovanie lieku v minimalnej davke 0,5 mg/kg Zivej
hmotnosti a maximalnej davke 2 mg/kg zivej hmotnosti:

Pocet tabliet

_ Hedylon 25 mg tablety pre psy
Ziva hmotnost’ Minimalna davka Maximalna davka
(kg) 0,5 mg/kg Z. hm. 2 mg/kg Z. hm.
>10-12,5Kkg Vi 1
>12,5-25kg Va 1-2
>25-375kg % 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5 kg 1Y 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

Q= Y tablety % =1, tablety %B = % tablety % =1 tableta

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabezpecilo primerané davkovanie, tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké casti.

1/2
D5 L

1/4 e
e [

(&
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Blister uchovavat’ vo vonkajsej kartonovej skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na kartoénovej skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.
Vsetky nepouzité Casti tablety sa maju vratit’ do blistra a pouzit’ do 4 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Podavanie kortikoidov slizi skér na zlepsenie klinickych prejavov ako na liecbu. Liecba sa ma
kombinovat’ s lie¢bou zakladného ochorenia a/alebo kontrolou prostredia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

V pripadoch, kedy je pritomna bakteridlna infekcia, sa liek musi pouzivat spolu s vhodnou
antibakterialnou lie¢bou. Farmakologicky u¢inné vel'kosti davok mozu viest' k renalnej insuficiencii.
Toto sa mbze prejavit’ najmé po vysadeni liecby kortikosteroidmi. Tento ti€inok sa mdze v pripade
potreby minimalizovat’ zahdjenim lieCby podavanej kazdy druhy deni. Davkovanie sa ma znizit' a
postupne vysadit’, aby sa zabranilo vzniku adrenalnej insuficiencie (pozri ¢ast’ ,,Davkovanie pre kazdy
druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku®).

Kortikoidy, akym je prednizolén, zhorSuju proteinovy katabolizmus. Z tohto dovodu sa liek ma u
starych alebo podvyzivenych zvierat podavat’ s opatrnost'ou.

Kortikoidy, akym je prednizolon, sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou u zvierat s hypertenziou, epilepsiou,
popaleninami, predchadzajucou steroidnou myopatiou, u imunokompromitovanych zvierat a u
mladych zvierat, pretoze kortikosteroidy mézu vyvolat’ oneskoreny rast.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Prednizolon alebo iné kortikosteroidy mézu sposobit” hypertenziu (alergické reakcie).

Ludia so znamou precitlivenostou na prednizoldon alebo iné kortikosteroidy alebo na ktorakol'vek
pomocnu latku sa maju vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Aby sa predislo nahodnému pozitiu, najmi dietatom, nepouzité Casti tabliet sa maji vratit' spat’ do
otvoreného blistra a vlozit’ spét’ do kartonovej skatule.

V pripade nahodného pozitia, najméi diet'atom, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ malformacie plodu; preto sa odporuca tehotnym Zenam, aby sa vyhli
kontaktu s veterinarnym liekom.

Po manipulacii s tabletami si ihned’ umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ po¢as gravidity. Laboratorne Studie preukazali abnormality plodu pocas skorého Stadia
gravidity a potrat alebo predCasny porod pocas neskorsich §tadii gravidity.

Glukokortikoidy sa vylu¢uji do mlieka a mézu viest’ k poruche rastu dojéenych mladych zvierat. Z
tohto dovodu sa liek u laktujucich stk smie pouzivat’ len na zaklade postidenia prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
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Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin mézu urychlit’ metabolicky klirens kortikosteroidov, v
dosledku ¢oho dochadza k zniZeniu ich hladiny v krvi a zniZeniu fyziologického ucinku.

Stubezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moze zhorsit
ulceréaciu gastrointestinalneho traktu.

Podévanie prednizolonu moze vyvolat’ hypokaliémiu, a tym zvysit’ riziko toxicity zo srdcovych
glykozidov. Riziko hypokaliémie sa mbéze zvysit, ak sa prednizolon podéava spolu s diuretikami s
nizkym obsahom draslika.

Pri kombinovani pouzivania s inzulinom je potrebné prijat’ osobitné opatrenia.

Liecba veterinarnym lickom méze ovplyviiovat’ u¢innost’ vakcinacie. Pri o¢kovani s oslabenymi
zivymi vakcinami sa ma pred lie¢bou alebo po nej dodrziavat’ dvojtyzdnovy interval.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Predavkovanie nespdsobi iné ucinky ako tie, ktoré st uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.
Neexistuje ziadne konkrétne antidotum. Prejavy predavkovania sa maji lie€it’ symptomaticky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Nepriehl'adny PVC/ALl blister.

Velkost’ balenia:

Kartonova skatula s 1, 3, 5, 10 alebo 25 blistrami po 10 tabliet.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vyhradné zastipenie v Slovenskej republike:
DR. BUBENICEK, SPOL. S R.O.
Karloveska 4

841 04 Bratislava 4
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