LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/18/0076
Hedylon 25 mg tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
LIVISTO Int’l, S.L.

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

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanija

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Vacija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hedylon 25 mg tabletes suniem

Prednizolons

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena tablete satur:

Aktiva viela:

Prednizolons 25 mg

Balta, apala tablete ar krustveida dalijuma Iiniju viena pus€ un iegravétu ciparu 25 otra puse.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

4,  INDIKACIJA(-S)

Suniem iekaisuma vai imiinmedi&tu slimibu simptomatiskai vai papildu arstésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar:
- virusu, séniSu Vvai parazitu infekcijam, kas netiek atbilstosi arstétas;
- cukura diabétu;
- hiperadrenokorticismu;
- osteoporozi;
- sirds mazspgju;



- nieru mazspgju;
- radzenes culu;
- kunga-zarnu trakta ¢tlu;
- glaukomu.
Nelietot vienlaicigi ar novajinatam dzivam vakcmam.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem kortikosteroidiem vai kadu no
paligvielam.
Skatit arT sadalu ,,Grusniba un laktacija” un ,,Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Zinams, ka tadi pretickaisuma kortikosteroidi, pieméram, prednizolons izraisa daudz un dazadas
blakusparadibas. Lai gan vienreizgji lietotai lielai zalu devai ir laba panesiba, tas tomér var radit
nopietnas blakusparadibas zalu ilgstosas lietoSanas gadijuma.

Nozimiga, ar devu saistita kortizola supresija, kas novérota terapijas laika, radusies iedarbigas devas
del, kas nomac hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas asi. Péc arstéSanas partrauk$anas var paradities
virsnieru dziedzera mazspgjas pazimes un var padarit dzivnieku nesp€jigu adekvati rikoties stresa
situacijas.

Ievérojams trigliceridu pieaugums var rasties iesp&ama jatrogéna hiperadrenokorticisma (Kusinga
slimiba) del, kas ietver butiskas izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina,
piem@ram, var izraisit kermena tauku pardali, kermena svara picaugumu, muskulu vajumu, zudumu un
osteoporozi. Kortizola supresija un trigliceridu Iimena paaugstinasanas plazma ir loti biezi sastopama
kortikoidu lietosanas blakusparadiba (novero biezak neka 1 no 10 dzivniekiem).

Izmainas biokimiskajos, hematologiskajos un aknu raditajos, iesp&ams, saistitas ar prednizolona
lictoSanu, ievérojami ietekm&ot sarmaino fosfotazi (palielinaSanas), laktata dehidrogenazi
(samazinasanas), albuminu (palielinasanas), eozinofilos leikocttus, limfocttus (samazinasanas),
nobriedusos segmentétos neitrofilos (palielinasanas) un aknu enzimu limeni seruma (palielina$anas).
Noverota arT aspartataminotransferazes samazinasanas.

Sistémiski lietoti kortikosteroidi var izraisit polidiriju, polidipsiju un polifagiju, it ipasi arsté$anas
sakuma. Dazi kortikosteroidi pie ilgstoSas lietoSanas var izraisit natrija un #dens aizturi un
hipokaliémiju. Sistémiski kortikosteroidi ir radijusi kalcija uzkrasanos ada (calcinosis cutis).
Kortikosteroidu lietoSana var kavét briicu dziSanu un imiinsist€émas nomacosa darbiba var mazinat
aizsardzibu pret infekcijam vai saasinat esosas infekcijas.

Dzivniekiem, kuri arstéti ar kortikosteroidiem ir konstatétas kunga-zarnu trakta ¢ilas, kuras var saasinat,
lietojot steroidus tadiem dzivniekiem, kam lietoti nesteroidie pretiekaisuma lidzekli un dzivniekiem ar
muguras smadzenu traumu.

Citas iesp&jamas blakusparadibas: kavéta kaulu augSana garuma, adas atrofija, cukura diabéts,
uzvedibas traucgjumi (nemiers un depresija), aizkunga dziedzera ickaisums, samazinata vairogdziedzera
hormonu sintéze, palielinata epit€lijkermenisu hormona sintéze. Skatit ari sadalu ,,Griisniba un
laktacija”.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstetajiem dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstétajiem dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstétajiem dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Par blakusparadibam iesp&jams zinot ar1 nacionalas zinos$anas sistéma kas atrodama Partikas un
veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS



Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.
Devu un arstésanas kopgjo ilgumu, lietojot noteiktaja devas diapazona, veterinararsts nosaka, izvertgjot
katru gadijumu atseviski, vadoties péc simptomu smaguma.

Sakuma deva: 0,5 - 2,0 mg/kg kermena svara diena.

Ieprieks minétas devas lietoSanas ilgums var biit no vienas lidz tris nedélam. IlgstoSai arstésanai: laika,
kad ikdienas deva sasniegusi vélamo iedarbibu, deva ir jasamazina lidz mazakajai efektivajai devai.
Devas samazinasana javeic, izmantojot alterngjosu dienu terapiju un/vai uz pusi samazinot devu ar
5 - 7 dienu intervalu, Iidz sasniegta mazaka efektivaka deva.

Nemot vera atskirigo dienas ritmu, suniem jadod zales no rita.

Si tabula ir paredzéta ka vadlinija, lai noteiktu zalu minimalo devu 0,5 mg/kg k.sv. un maksimalo devu
2 mg/kg k.Sv.:

TableSu skaits

Hedylon 25 mg tabletes suniem
Kermena svars Minimala deva Maksimala deva
(ka) 0,5 mg/kg k.sv. 2 mg/kg k.sv.
>10-125kg Ya 1
>12,5-25kg Ya 1-2
> 25-37,5kg Ya 2-3
> 37,5 -50 kg 1 3-4
>50-62,5 kg 1Y 4-5
>62,5-75Kkg 1% 5-6

Q=Y tablete % =1 tablete %3 =3, tablete %% =1 tablete
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai iegiitu precizas devas.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI



Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa ped&jo dienu.
Jebkuras neizlietotas tablesu dalas jaieliek atpakal blisterT un jaizmanto 4 dienu laika.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai:

Kortikoidu lieto$ana mazina kliniskas pazimes, bet nearsté pamatslimibu. ArstéSanu jaapvieno ar
pamatslimibas arstéSanu un/vai vides kontroli.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Bakterialas infekcijas gadijuma veterinaras zales lietot kopa ar piemérotu antibakterialu terapiju.
Farmakologiski aktivas devas Iimenis var izraisit virsnieru dziedzera mazsp&u. It seviski tas var
izpausties péc kortikosteroidu terapijas partraukianas. Sadu iedarbibu var samazinat, piemérojot
alterngjosu dienu terapiju, ja praktiski piemérojama. Deva jasamazina un pakapeniski japartrauc zalu
lietosana, lai noveérstu virsnieru dziedzera mazsp&jas attistibu (skatit sadalu ,,Devas atkariba no
dzivnieku sugas, lietosanas veida un metodes™).

Kortikoidi, pieméram, prednizolons, paatrina olbaltumvielu katabolismu. STiemesla dgl, §Ts veterinaras
zales Tpasi uzmanigi lietot veciem vai novajéjusiem dzivniekiem.

Kortikosteroidus, taja skaita prednizolonu, lietot piesardzigi dzivniekiem ar hipertensiju, epilepsiju,
apdegumiem, iepriek§ noverotu steroidu miopatiju, novajinatu imiinsistému un jauniem dzivniekiem, jo
kortikosteroidi var kavet augSanu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Prednizolons vai citi kortikosteroidi var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu, citiem kortikosteroidiem vai kadu no zalu
paligvielam vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Lai novérstu nejausu zalu noriSanu, ipasi bérnam, neizlietotas tablesu dalas jaieliek atpakal blisterT un
kartona kastite.

Ja notikusi nejausa noriSana, 1pasi bé&rnam, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas. ST iemesla dé| griitniecém nav ieteicams rikoties ar $im
veterinarajam zalém.

P&c rikosanas ar §1Im tabletém, nekavejoties rupigi mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas laika. Laboratorijas pétijjumos konstatéts, ka zalu lietoSana agrina griisnibas posma
izraisTja augla anomalijas, bet vélina griisnibas posma izraisa abortu vai priek$laicigas dzemdibas.

Glikokortikoidi izdalas ar pienu un var izraisit augsanas traucgjumus jauniem dzivniekiem. STiemesla
dg] §Ts veterinaras zales lakt&josam kucém lietot pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fenitoins, barbiturati, efedrins un rifampicins var paatrinat kortikosteroidu vielmainas klirensu,
samazinot zalu daudzumu asinis un fiziologisko ietekmi.

So veterinaro zalu vienlaiciga lieto$ana ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat
kunga-zarnu trakta ¢tlu veidosanos.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokali€miju un tadgjadi paaugstinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokaliémijas risks palielinas, ja prednizolonu lieto kopa ar kaliju izvado$iem urindzeno$iem
lidzekliem.

Lietojot kopa ar insulinu, ievérot piesardzibu.




Terapija ar §Tm veterinarajam zalém var traucét vakcinacijas atbildes reakcijai. Vakcingjot ar dzivam
novajinatam dzivam vakciam, pirms vai péc $o zalu lietoSanas, ievérot divu ned€lu intervalu.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardoz&sana neizraisa citas blakusparadibas ka tas, kas mingtas sadala ,,Iesp&jamas blakusparadibas”.
Nav specifiska antidota. PardozéSanas pazimes arstét simptomatiski.

13. IPASI NOI%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2022

15. CITA INFORMACIJA

Necaurspidigs PVH/aluminija folijas blisteris.

Iepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1, 3, 5, 10 vai 25 blisteriem ar 10 tabletém.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales



