RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Hedylon 5 mg comprimidos para perros y gatos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:
Prednisolona 5 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Lactosa monohidrato

Almidon de maiz

Almidon pregelatinizado

Silice coloidal anhidra

Talco

Esterato de magnesio

Comprimidos blancos y redondos con una linea de division en forma de cruz en una cara y el nimero 5
grabado en el reverso.
Los comprimidos pueden dividirse en 2 o 4 partes iguales.

3. INFORMACION CLiNICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento sintomatico o como tratamiento adyuvante de enfermedades inflamatorias e inmuno-
mediadas en perros y gatos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con:
- Infecciones virales, micoticas o parasitarias que no estén siendo controladas con un tratamiento apro-
piado.
- Diabetes mellitus
- Hiperadrenocorticismo
- Osteoporosis
- Fallo cardiaco
- Insuficiencia renal
- Ulceras corneales



- Ulceras gastrointestinales
- Glaucoma

No usar de forma simultanea con vacunas vivas atenuadas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otros corticosteroides o a alguno de los exci-
pientes.

Véase también las secciones 3.7 y 3.8.

3.4 Advertencias especiales

La administracion de corticoides tiene por finalidad inducir una mejoria de los signos clinicos mas que la
curacion. El tratamiento se debe combinar con el tratamiento de la enfermedad subyacente y/o el control
medioambiental.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

En los casos en los que haya una infeccion bacteriana el medicamento veterinario debe usarse junto con el
tratamiento antibacteriano apropiado. Los niveles de dosis farmacoldgicamente activos pueden producir
insuficiencia suprarrenal. Esto puede manifestarse especialmente después de la retirada del tratamiento con
corticosteroides. Este efecto puede minimizarse instaurando un tratamiento en dias alternos si resulta prac-
tico. La posologia debe reducirse y retirarse gradualmente para evitar la precipitacion de una insuficiencia
suprarrenal (véase la seccion 3.9).

Los corticoides como la prednisolona exacerban el catabolismo proteinico. Por consiguiente, el medica-
mento veterinario debe administrarse con cuidado en animales mayores o desnutridos.

Los corticoides como la prednisolona deben usarse con precaucion en pacientes con hipertension, epilepsia,
quemaduras, miopatia esteroidea previa, en animales inmunodeprimidos y en animales jovenes ya que los
corticosteroides pueden inducir un retraso en el crecimiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Prednisolona u otros corticosteroides pueden causar hipersensibilidad (reacciones alérgicas)

Las personas con hipersensibilidad conocida a prednisolona u otros corticosteroides, o a alguno de los ex-
cipientes, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Para evitar la ingestion accidental, especialmente por un nifo, la porcion de comprimido no utilizada debe
devolverse al blister e insertarse de nuevo en la caja.

En caso de ingestion accidental, especialmente por un nifio, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Los corticosteroides pueden causar malformaciones fetales; por lo tanto, se recomienda a las mujeres em-
barazadas evitar el contacto con el medicamento veterinario.

Lavese las manos a conciencia inmediatamente después de manipular los comprimidos.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy frecuentes Triglicéridos elevados'
Hipocortisolemia®




(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Insuficiencia adrenal®

marse a partir de los datos disponibles): Hiperadrenocorticismo (iatrogénico), enfermedad de Cushing
(iatrogénica), diabetes mellitus, hipotiroidismo, hiperparatiroi-
dismo

Fosfatasa alcalina (FA) elevada, enzimas hepaticas elevadas,
aspartato transaminasa (AST) baja y deshidrogenasa lactica
(LDH) baja, hiperalbuminemia, hipopotasemia*

Neutrofilia, eosinopenia, linfopenia

Poliuria’

Polidipsia®, polifagia’®, retencion de sodio y agua*, incremento
de peso!, redistribucion de la grasa corporal!, debilidad!, re-
traso en la cicatrizacion de las heridas

Calcinosis cutanea®, adelgazamiento de la piel
Infeccion oportunista’
Ulceracion gastrointestinal®, pancreatitis

Inhibicion del crecimiento longitudinal de los huesos, osteopo-
rosis!, debilidad muscular!, atrofia muscular’

Trastornos de comportamiento (excitacion, depresion)

' Puede formar parte de un hiperadrenocorticismo iatrogénico (enfermedad de Cushing), con alteracion
significativa del metabolismo de los lipidos, los hidratos de carbono, las proteinas y los minerales
2Debido a que las dosis eficaces suprimen el eje hipotalamo-hipdfiso-suprarrenal

3 Tras la suspension del tratamiento. Puede causar que el animal no sea capaz de afrontar adecuadamente
situaciones estresantes

*Con el uso a largo plazo

> Cuando se administran por via sistémica, especialmente durante las primeras fases del tratamiento.

®Tras el uso sistémico

" Las acciones inmunosupresoras de los corticosteroides pueden debilitar la resistencia a las infecciones o
exacerbar las infecciones existentes

8 Puede ser agravada en animales tratados concomitantemente con antiinflamatorios no esteroideos y en
animales con traumatismo de la médula espinal

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

No utilizar este medicamento veterinario durante la gestacion.

Los estudios de laboratorio efectuados han demostrado que la administracion durante las primeras fases de
la gestacion puede causar anomalias fetales o puede provocar aborto o parto prematuro durante las Gltimas
fases de la gestacion.

Lactancia:

Los glucocorticoides se excretan en la leche y pueden tener un efecto negativo en el crecimiento de los
animales lactantes. Utilicese Ginicamente en perras y gatas en lactacion de acuerdo con la evaluacion bene-
ficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.



3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La fenitoina, los barbituricos, la efedrina y la rifampicina pueden acelerar el aclaramiento metabdlico de
los corticosteroides y causar asi la disminucion de sus niveles sanguineos y la reduccion de su efecto fisio-
logico.

El uso concomitante de este medicamento veterinario con antiinflamatorios no esteroideos puede exacerbar
las tlceras gastrointestinales.

La administracion de prednisolona puede inducir hipopotasemia y por tanto incrementar el riesgo de toxi-
cidad por los glucosidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia puede incrementar si se administra predniso-
lona junto con diuréticos que causan deplecion del potasio.

Deben tomarse precauciones cuando se administra junto con insulina.

El tratamiento con el medicamento veterinario puede interferir en la eficacia de la vacunacion. Cuando se
vacune con vacunas vivas atenuadas, debe establecerse un intervalo de dos semanas antes o después del
tratamiento.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via oral.
La dosis y la duracion total del tratamiento, dentro del rango posologico autorizado, la determinara el ve-
terinario caso por caso en funcion de la gravedad de los sintomas.

Dosis inicial para perros y gatos: 0,5 — 2,0 mg por kg de peso corporal por dia.

El tratamiento puede requerirse durante una a tres semanas a los niveles de dosis mencionados. Para el
tratamiento a un plazo mas largo: si después de un periodo de administracion diaria se ha alcanzado el
efecto deseado, debe reducirse la dosis hasta alcanzar la dosis eficaz mas baja efectiva. La reduccion de la
dosis debe realizarse mediante administracion en dias alternos y/o reduciendo a la mitad la dosis con inter-
valos de 5-7 dias hasta alcanzar la dosis eficaz mas baja.

Los perros deben ser tratados por la mafiana y los gatos por la noche para coincidir con el pico enddgeno
de cortisol.

La siguiente tabla es una guia para dispensar el medicamento veterinario a la dosis minima de 0,5 mg/kg
de peso corporal y la dosis maxima de 2 mg/kg de peso corporal:

Numero de comprimidos

Hedylon 5 mg para perros y gatos
Peso corporal (kg) Dosis minima Dosis maxima

0,5 mg/kg p.c. 2 mg/kg p.c.
<2,5kg Va 1
>2,5-5kg ) 1-2
>5-75kg Ya 2-3
>17,5-10kg 1 3-4
>10-12,5kg 1% 4-5
>12,5-15kg 1% 5-6
>15-17,5kg 1% 6-7
>17,5-20kg 2 7-8

Q= Y4 comprimido % =Y comprimido %ﬁ = % comprimido é% = 1 comprimido

Los comprimidos pueden dividirse en dos o cuatro partes iguales para garantizar una posologia exacta.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Una sobredosificacion no causa efectos adversos distintos de los indicados en la seccion 3.6.
No hay un antidoto especifico. Los signos de sobredosificacion deben tratarse sintomaticamente.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cddigo ATCyvet:
QHO02AB06

4.2 Farmacodinamia

La prednisolona es un farmaco antiinflamatorio corticosteroide sintético que pertenece a la familia de los
glucocorticoides. Los principales afectos de la prednisolona son los mismos que los de los glucocorticoides:

Accion antiinflamatoria:

Las propiedades antiinflamatorias de la prednisolona se expresan a dosis bajas y se explican por:

- la inhibicion de la fosfolipasa A2, que reduce la sintesis de 4acido araquiddnico, un precursor de varios
metabolitos pro inflamatorios. El acido araquinoico es liberado a partir del componente fosfolipidico de la
membrana celular por la accion de la fosfolipasa A2. Los corticosteroides inhiben indirectamente esta en-
zima mediante la induccion de la sintesis endogena de polipéptidos, lipocortinas, que tienen una accidn
anti-fosofolipasa;

- mediante un efecto estabilizante de la membrana, especialmente en relacion con los lisosomas, y por lo
tanto previniendo la liberacion de enzimas fuera del compartimento lisosomal.

Accion inmunosupresora:

Las propiedades inmunosupresoras de la prednisolona se expresan a dosis altas a nivel de macrofagos (en-
lentecimiento de la fagocitosis, reduccion del flujo hacia el foco inflamatorio) y de neutréfilos y linfocitos.
La administracion de prednisolona reduce la produccion de anticuerpos e inhibe varios componentes del
complemento.

Accion antialérgica:



Al igual que todos los corticosteroides, la prednisolona inhibe la liberacion de histamina por los mastocitos.
La prednisolona es activa en todas las manifestaciones de alergia como complemento del tratamiento espe-
cifico.

4.3 Farmacocinética

La prednisolona se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal. Las concentraciones plasmaticas maxi-
mas se alcanzan a las 0,5 a 1,5 horas después de la administracion en perros y 0,25 a 2 horas después de la
administracion en gatos, con una semivida plasmdtica media de entre 3 y 5 horas en perros y de 0,5 a 1 hora
en gatos. Se distribuye por todos los tejidos y fluidos corporales e incluso el liquido cefalorraquideo. Se
une ampliamente a las proteinas plasmaticas, es metabolizada en el higado y su excrecion tiene lugar prin-
cipalmente a través de los rifiones. Se excreta por la orina en forma inalterada y en forma de metabolitos
libres y conjugados. Tiene una vida media bioldgica de varias horas, lo que la hace adecuada para la terapia
en dias alternos.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar el blister en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
Cualquier porcion de comprimido no utilizada, debe devolverse al blister y usarse en un plazo de 4 dias.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister opaco de PVC/aluminio.

Formatos:

Caja de cartén con 1 blister de 10 comprimidos.

Caja de carton con 3 blisteres de 10 comprimidos.

Caja de carton con 5 blisteres de 10 comprimidos.

Caja de carton con 10 blisteres de 10 comprimidos.

Caja de carton con 25 blisteres de 10 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3738 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 04/02/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

03/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

