RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hedylon, 25 mg tabletid koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:
Toimeaine:
Prednisoloon 25 mg

Abiained:
Abiainete téielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Valged Umarad tabletid, millel on thel kiljel ristikujuline murdejoon ja teisele kiiljele on graveeritud
number 25.

Tablette saab jagada 2 vdi 4 vordseks osaks.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletikuliste ja immuunvahendatud haiguste simptomaatiliseks vdi taiendavaks raviks koertel.
4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb:
- viirus-, seen- v@i parasitaarinfektsioon, mida ei ole sobiva raviga kontrolli alla saadud,
- diabeet;
- hiiperadrenokortitsism;
- 0steoporoos;
- stidamepuudulikkus;
- neerupuudulikkus;
- sarvkesta haavand;
- gastrointestinaalne haavand,
- glaukoom.
Mitte kasutada samaaegselt norgestatud elusvaktsiinidega.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, teiste kortikosteroidide voi ravimi likskdik milliste
abiainete suhtes.
Vt ka 16igud 4.7 ja 4.8.



4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kortikosteroidide manustamine leevendab kliinilisi ndhte, mitte ei ravi haigust. Ravi tuleb kombineerida
pohihaiguse raviga ja/voi keskkonnategurite reguleerimisega.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabinud kasutamisel loomadel

Bakteriaalse infektsiooni esinemisel tuleb ravimit kasutada koos sobiva antibakteriaalse ravimiga.
Farmakoloogiliselt aktiivsed annused vdivad tekitada neerupealiste puudulikkust. See vGib eriti
véljenduda pérast kortikosteroid-ravi 18ppemist. Seda toimet saab vahendada manustades ravimit
Ulepdeviti, kui see on otstarbekas. Annuseid tuleb vdhendada ja ravi l8petada jark-jargult, et véltida
neerupealiste puudulikkuse teket (vt 16ik 4.9).

Kortikosteroidid nagu prednisoloon suurendavad valkude katabolismi. Seet6ttu tuleb vanadele ja
alatoitunud loomadele manustada ravimit ettevaatusega.

Kortikosteroide nagu prednisolooni tuleb kasutada ettevaatusega loomadel, kellel on hipertensioon,
epilepsia, poletushaavad, eelnevalt esinenud steroidmiiopaatia ning nérgestatud immuunsiisteemiga
loomadel ja noorloomadel, sest kortikosteroidid vdivad kasvu pidurdada.

Ettevaatusabin®ud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

- Prednisoloon v@i teised kortikosteroidid v@ivad pohjustada Glitundlikkust (allergilisi reaktsioone).

- Inimesed, Kkellel esineb prednisolooni v6i muude kortikosteroidide v0i mis tahes abiainete suhtes
Ulitundlikkust, peaksid selle veterinaarravimiga kontakti valtima.

- Juhusliku allaneelamise valtimiseks, eriti lapse poolt, tuleb kasutamata tabletiosad panna tagasi avatud
blistriavasse ning blister asetada tagasi karpi.

- Juhuslikul ravimi alla neelamisel, eriti lapse puhul, péérduda viivitamatult arsti poole ja naidata
pakendi infolehte v8i pakendi etiketti.

- Kortikosteroidid vdivad pdhjustada loote vdérarenguid; seega on soovitatav rasedatel naistel valtida
kokkupuudet selle veterinaarravimiga.

- Pérast tablettide késitsemist pesta kohe hoolikalt kéed.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Pdletikuvastased kortikosteroidid nagu prednisoloon pdhjustavad teadaolevalt mitmeid erinevaid
kdrvaltoimeid. Kuigi Uhekordsed suured annused on tldjuhul hésti talutavad, vdib nende pikaajaline
kasutamine esile kutsuda tdsiseid kdrvaltoimeid.

Ravi ajal taheldatud annusest sdltuv oluline kortisooli tootmise véhenemine tekib, kui efektiivannus
parsib hipotalamus-hupofiilis-adrenaal-telje funktsiooni. Ravi I8petamise jarel vdivad tekkida
neerupealiste puudulikkuse tunnused, mistdttu ei pruugi loom suuta adekvaatselt kohaneda
stressirohketes olukordades.

Taheldatud on olulist triglutseriidide tdusu, mis vOib olla osa v@imalikust iatrogeensest
huperadrenokortitsismist (Cushingi haigus), mis hélmab olulist rasvade, susivesikute, valkude ja
mineraalainete metabolismi muutust, nt v8ivad tekkida keharasva mberpaiknemine, kehamassi tdus,
lihasndrkus, kdhetumine ja osteoporoos. Kortisooli supressioon ja plasma triglitseriidide taseme tdus
on kortikosteroidide ravi vaga sagedane kdrvaltoime (rohkem kui 1-1 loomal 10-st).

Tdendoliselt  prednisolooni  kasutamisega seotud biokeemilistest, hematoloogilistest ja
maksaparameetrite muutustest taheldati olulisi toimeid aluselisele fosfataasile (suurenes), laktaadi
dehiidrogenaasile (vahenes), albumiinile (suurenes), eosinofiilidele, ltimfotsuutidele (vahenes),
segmenteerunud neutrofiilidele (suurenes) ja seerumi maksaensiimidele (suurenesid). Samuti taheldati
aspartaadi aminotransferaasi taseme langust.

Stisteemselt manustatud kortikosteroidid v@ivad p6hjustada poluuuriat, poludipsiat ja poliifaagiat, eriti
ravi varajastes etappides. Moned kortikosteroidid vGivad pikaajalisel kasutamisel pdhjustada naatriumi



ja vee peetust ning hiipokaleemiat. Suisteemsed kortikosteroidid on p&hjustanud kaltsiumi ladestumist
nahka (naha kaltsinoos).

Kortikosteroidid vdivad aeglustada haavade paranemist ning immuunsupressiivsed toimed vdivad
vahendada vastupanuvdimet infektsioonidele vGi pdhjustada olemasolevate infektsioonide &genemist.
Kortikosteroididega ravitud loomadel on teavitatud seedetrakti haavanditest. Steroidid vdivad
suurendada seedetrakti haavandite tekkeriski loomadel, Kkellele antakse mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid, ja loomadel, kellel on seljaaju trauma.

Muud kdrvaltoimed, mis vbivad esineda, hdlmavad jargmist: luude pikkuskasvu inhibeerimine;
nahaatroofia; diabeet; kaitumishdired (erutus ja depressioon), pankreatiit; kilpnddrme hormoonide
slinteesi véhenemine; parattireoidhormooni siinteesi suurenemine. V't ka 18ik 4.7.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-l loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (ronkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-l loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Mitte kasutadatiinuse ajal. Laboratoorsed uuringud on ndidanud tdendeid loote vaararengutest varajases
tiinusjargus ning aborti vGi enneaegset siinnitust tiinuse hilisemates jarkudes.

Glukokortikoidid erituvad piima ja vdivad imevatel noorloomadel pdhjustada kasvupeetust. Seegatuleb
ravimit kasutada ainult vastavalt vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule
lakteerivatel emasloomadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fenutoiin, barbituraadid, efedriin ja rifampitsiin vOivad kiirendada kortikosteroidide metaboolset
kliirensit, mistdttu nende tase veres langeb ja fusioloogiline toime vaheneb.

Veterinaarravimi kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega vdib vB@imendada
seedetrakti haavandite teket.

Prednisolooni manustamine vdib tekitada hiipokaleemiat ja seega suurendada slidameglikosiidide
toksilisuse tekkeriski. Hiipokaleemia tekkerisk vdib suureneda, kui prednisolooni manustatakse koos
kaaliumit mittesaastvate diureetikumidega.

Ettevaatusabindusid tuleb rakendada kasutamisel koos insuliiniga.

Veterinaarravim vdib véhendada vaktsiinide tGhusust. NGrgestatud elusvaktsiinidega vaktsineerimise
korral peaks ravile eelnema v6i jargnemakahenédalane intervall.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks.
Veterinaararst madrab annuse ja ravi kogukestuse lubatud annustamise vahemikus vastavalt
individuaalsele juhtumile s6ltuvalt simptomite raskusastmest.

Algannus: 0,5 - 2,0 mg kg kehamassi kohta 66péevas.

Vajalik vdib olla the- kuni kolmené&dalane ravi Ulaltoodud annustega. Pikaajaliseks raviks: Kkui
igapdevane annustamine on soovitud tulemuse andnud, siis tuleb annust vdhendada vahima efektiivse
annuseni. Annuse vdhendamist tuleks teha tilepaevase raviga ja/v3i poolitades annust 5-7 péeva tagant,
kuni madalaima efektiivse annuseni jdudmiseni.

Koertele tuleks ravimit anda hommikul, et see kattuks endogeense kortisooli tipptasemega.



Jargmine tabel on mdeldud juhendina, kuidas ravimit manustada minimaalses annuses 0,5 mg kg
kehamassi kohta ja maksimaalses annuses 2 mg kg kehamassi kohta.

Tablettide arv
Hedylon, 25 mg koertele
Minimaalne annus Maksimaalne annus
Kehamass (kg) 0,5 mg kg kehamassi | 2 mg kg kehamassi
kohta kohta
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg Y 1-2
>25-37,5kg Ya 2-3
>37,5-50 kg 1 3-4
> 50 - 62,5 kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

Q=Y tabletti % =% tabletti %ﬁ = ¥, tabletti % =1 tablett

Tablette saab jagada 2 v6i 4 vGrdseks osaks, et tagada tdpne annustamine.
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4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamine ei pdhjusta muid toimeid kui neid, mis on toodud I8igus 4.6.
Spetsiifiline antidoot puudub. Uleannustamise nahte tuleb ravida simptomaatiliselt.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: kortikosteroidid  susteemseks kasutamiseks, glukokortikoidid,
prednisoloon.

ATCvet kood: QH02ABO0S6.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Prednisoloon on sunteetiline pdletikuvastane kortikosteroidravim, mis kuulub glikokortikoidide
perekonda. Prednisolooni p6hitoimed on samad, mis glikokortikoididel.

Poletikuvastane toime



Prednisolooni pdletikuvastased omadused avalduvad véikese annuse juures janende toime on jargmine:
- fosfolipaas A2 inhibeerimine, mis vahendab arahhidoonhappe stnteesi, mis on paljude
proinflammatoorsete metaboliitide prekursor. Arahhidoonhape vabastatakse rakumembraani
fosfolipiidkomponendi kiiljest fosfolipaas A2 toimel. Kortikosteroidid inhibeerivad kaudselt seda
enstimi, indutseerides fosfolipaasi vastase toimega polupeptiidide, lipokortiinide endogeense siinteesi;
- membraane stabiliseeriv toime, eriti lisosoomidele, mist6ttu ei lasta enstimidel vabaneda
lisosomaalsest kompartmendist valjapoole.

Immunosupressiivne toime

Prednisolooni immunosupressiivsed omadused avalduvad suurema annuse juures nii makrofaagidele
(aeglasem fagotsutoos, véhenenud liikumine pdletikukolletesse) kui ka neutrofiilidele ja
limfotstutidele. Prednisolooni manustamine véhendab antikehade tootmist ja inhibeerib mitmeid
komplemendiosi.

Allergiavastane toime
Nagu koik kortikosteroidid, inhibeerib ka prednisoloon histamiini vabanemist nuumrakkudest.
Prednisoloon toimib k&ikide allergianahtude puhul tédiendava ravina lisaks spetsiifilisele ravile.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Prednisoloon imendub kergesti gastrointestinaaltraktist. Plasma tippkontsentratsioon saabub 0,5 kuni
1,5 tundi pérast manustamist. Plasma poolvaartusaeg on 3 kuni 5 tundi. Ravim jaotub kd&ikidesse
kudedesse ja kehavedelikesse, isegi liikvorisse. See seondub ulatuslikult plasmavalkudega,
metaboliseerub maksas ja eritub peamiselt neerude kaudu. Ravim eritub uriiniga vabade ja seotud
metaboliitidena ning ldhteainena. Selle bioloogiline poolvéartusaeg on mitu tundi, mistdttu on see
sobilik tlepdevaseks raviks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Laktoos-monohudraat
Maisitarklis
Eelzelatiniseeritud tarklis
Kolloidne veevaba ranidioksiid
Talk

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaoalblikkusaeg

Milgipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kasutamatatabletiosatuleb blistrisse tagasi panna ja kasutada 4 péeva jooksul.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida blister valispakendis, valguse eest kaitstult.



6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Labipaistmatu PVC-/alumiiniumblister

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on 1, 3, 5, 10 vGi 25 blistrit 10 tabletiga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vOi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim v0i selle jaddtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2147

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa valjastamise kuupéev: 30.01.2019
Mudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 30.10.2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata



