OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



®YAAO OAHI'TQN XPHXHX:
Hedylon 5 mg, d1okia yio 6k0LoVG KoL YATEG

1. ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAYX TAPAXKEYHZX I1IOY EINAI YIIEYOYNOZX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH ITAPTIAQN, EQ@OXON EINAI AIA®OPETIKOI

Kdaroyoc the adsioc kukAopopioc:
LIVISTO Int’1, S.L.

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

Tapockevaotic vTevbovvoc yio TV arelevfépmon TV TOPTIOWV:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Iomavia

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell ['eppavia

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell ['eppavia

Tomkoc avTmpOcOTOC:
Pethealth Ltd.

Konderi 22

18541 Piraeus

EALGOO

2! ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Hedylon 5 mg, diokia yio. oKOAOLG KOt YATES

Prednisolone

3. XYNGOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX) KAI AAAA ZYXITATIKA

Ka0e dioxio mepiéyet:

Apaotikni(€g) ovcio(eq):

Prednisolone 5mg

Agukd 6TpoyYVAd dlokia e EYKOTN GE GYNUO GTAVPOL OTN Mo TAEVPE Kol Tov aplOud 5 yapoyuévo
oV avtife TAevpa.

Ta diokia pmopovv va dtapebovv oe 2 1 4 ioa uép.

4. ENAEIZH(EIY)

Mo ™ ovuntopotikn Oepomeio | ©OC CLUTANPOUOTIKY Oepamein PAEYUOVOOIOV Kol VOOW®V 7OV

GULVOEOVTUL LIE TO OlVOCOTOMTIKO GE GKDAOVG KOl YATES.

SH ANTENAEIZEIX



Na pnv ypnoponoteiton g {oa pe:
- loyeveig, poxnTiocikég 1| Topacttikég AOUMEELS TOV Oev EAEYYOVTOL Pe KaTAAANAN Oepameio
- Zakyopmon dtaprtn
- YrepAertovpyia Tov pAO100 TV EXVEQPIOI®V (VTEPPAOIOETIVEQPIOITUO)
- OcteomOpmon
- Kapdiokn averdpieio
- Neppwkn avendpreio
- "EAxn tov kepoToeldong
- T'ootpeviepikd €hkn
- Mudkopa
Na unv ypnoyLonoteitar tontdypova Pe EUPoro (OVTIOV AdpavoTOMUEVOVY 1OV
Noa pnv ypnouonoleitor 6€ MEPINTO®ON VIEPELOICONGING OTO JPUCTIKO GLOTUTIKO, GE CGAAQ
KOPTIKOGTEPOELDN 1 GE KATO10 AtO T, EKO0YO.
BA. eniong mapaypaeovg «Kdmomn kat yorovyion Kot «AAANAETOPACELS e AALD QAPUOKEVTIKA
TPOTOVTA KoL GAAES LOPPES OAANAETIOpOOTIO».

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPT'EIEX

Elval yvootd 0Tt Ta avTIpAEYLOVMOT KOPTIKOGTEPOELDT, OTMG 1) TPESVILOAOVN, £XOVV LEYAAO €DPOG
avemBOUNTOV EVEPYEIDV. AV Kol 01 €QAnas VYNAEG HOCELS YIVOVTOL YEVIKA KOAG OVEKTES, UTOPEL va
TPOKOAEGOVV POpLag LOPENG AVETIBOUNTEG EVEPYELES L LOKPOTPOBEGUNG Y PTIONG.

H onpavtik) docoe&uptdpevn Kataotol] TG KopTLOANG OV TapaTnpeiTal KOTA TN OdpKeEwD TG
Oepamneiog eivor amotélecpa NG KOTAGTOANG TOL GEova VTOBAAALOV-VTOPVONG-EMVEPPIOI®V amd TIG
amotelecpatiké 06celg. Metd 1 Owkomn g Oepameing, umopel vo TPoKLWOLV  oNuEin
EMVEPPLOIOKNG OVETAPKELNG KO 0LTO pmopel va KOTAoTAoEL T0 (Do avikovo Vo OVIILETMTICEL
EMOPKDG OyYDOELG KATAGTAGELG.

H mapommpovpevn onuoviikny adénon tov tprylukepdiov pmopel va amotedel pépog mbavig
10TpOYEVOVG vmepiettovpylag tov Aoy Tmv emveppdinv (vococ Cushing), n omoion mpokahel
ONUOVTIKT TPOTOTOINGT TOL HETOPOMOHOD TOL AITOVS, TOV VIUTAVOPAK®Y, TOV TPOTEIVOV KUl TOV
UETOAMKOV oTOEl®V, T.Y. UTOPEL VO TPOKVWEL OVAKATOVOU TOV COUATIKOV Almovg, adEnor tov
COUOTIKOV BApovg, Huikn advvaplio, anicyvaven Kot ooteondpwot). H katastodn tng koptildoing kot
N avénon Tev TPryAukepdiov 6To TAAGUE OmOTEAEL TOAD GLYVY AVETBVUNTY EVEPYELR TNG XOPNYNONS
KOPTIKOGTEPOEWMV (TEptocoTepa and 1 ota 10 {da).

O1 petaforéc v PLoynUK®V, OLLUTOAOYIKOV KOl TATIKOV TUPUUETPOV TOV Kotd mhoo mbavotnta
oyetifovtav pe T ypnon TpedviLoAOVNG OTOTEAEGOV OTUAVTIKEG EMOPACELS TOV TApOTNPNONKAY OTNV
oAKaAIKN eooeatdor (abénon), otn YoAUKTIKY apudpoyovdon (peimon), otn Asvkopotivn (avénon),
OT0. NOOWOEIAN, OTO AEUEOKVTTOPA (Uei®on), oTo TETUNUEVA OVLOETEPOPLAN (0OENGCT) KOl oTa
nratikd éviopa otov 0pd (avénon). Hapatnpeiton eniong peimon g AOTAPTIKNG TPAVEOUULVACTC.

Ta GLOTNUATIKA YOPTYOVLEVE KOPTIKOOTEPOELDN UMOPEL VO TPOKAAEGOVY TOAVOVPIN, TOAVIIYIO Kot
noAlvpayio, Wwitepa ota mpda otade g Oepaneiog. Opiopévo KOPTIKOOTEPOEWN HTopel Vo
TPOKOAEGOVY KOTAKPATNOT vaTpiov Kol veEPoL Kot vrokoAtoipio eni pokpompdbeoung ypnong. Ta
GLOTIUOTIKG KOPTIKOGTEPOEIDT £YOVV TPOKOAESEL evamdbeor aoPeotiov oto 6éppa (acPéotwon Tov
OEPLLOTOC).

H ypnon «optikootepociddv pmopel vo KoBLGTEPOEL TNV EMOVAMGCT TPOVUATOV KOl Ol
OVOGOKOTOOTOATIKEG emdpdoelg umopel vo egacbevicovy v avioyn ot Aopoéelg 1 va
EMOEWVDGOVY VPIOTANEVEG LOUDEELS.

‘EAxog tov yootpeviepikod £€xel  avoeepbei oe {da mov vmoPAnbnkav oe Oepameio pe
KOPTIKOGTEPOELDN, EVD TO EAKOG TOV YOGTPEVIEPIKOL UTOPEL Vo, eMdevbel omd ta otepoedn oe {ha
OTO OTOloL YOPNYOOVTIOL LT OTEPOEDN OVILPAEYLOVMON (ApLOKE KOl 6€ (DO HE TPALUATIOUO TOV
voTloiov puerov.

AlAeg avemBounTteg evépyeleg mov Pmopel va ELPAVIGTOOV gival ol €ENG: OVOGTOAN TNG SLOUNKOVG
avAmTLENG TOV 0GTAV, ATPOPiD. TOVL OEPUATOS, GOKYOPDING S1aPNTNG, CUUTEPIPOPIKES SLOTAPAYES
(d1éyepon Kol KATAOGTOAN), TOyKpeaTitidn, peimon g obvheong Bupeoeldikng opuovng, avénon otng
ovvBeong mapabupopudvne. BA. emiong mapdypapo «Komon kot yolovyion.



H ocvyvomto tov avemBountov evepysidv kabopiletal og akorovbwng:

- oA cuyvn (meprocdTepo amd 1 ota 10 vd Bepaneio (da TaPOVSIALOVY OVETIOOUNTEG EVEPYELEG)

- ovyvn (Teplocdtepo amd 1 aAld Arydtepo amd 10 {da ota 100 vrd Bepancio {da)

- un ovvnOepévn (tepiocdtepo amd 1 aiid Atydtepo amd 10 {da ota 1000 vro Oepaneia {Ha)

- omavia (mepiocotepo amd 1 aAld Arydtepo amd 10 {da ota 10.000 vrd Bepaneio {da)

- oAb omavio (Aydtepo amd 1 oto 10.000 vrd Oepancio {da, CLUTEPIAAUPUVOUEVOV UEPOVOUEV®V
ovapopaV).

Edv moapoatmproete omolodnmote avemiBount evEPYELn, AKOUO KOL 0V OEV OVOPEPETAL GTO ECMKAEIGTO
DvAro Odnyrdv Xprong N aUEIPALETE Yio TNV ATOTELEGUATIKOTITO TOV POPLAKOV, TapaKOAEIcOE Va
EVIUEPDGETE GYETIKMG TOV KTNVINTPO GO,

EvaAloxtikd kdvte yprion tov eBvicod cvuetipatog avagopds: EOvikog Opyaviopoc @apudakoy. Tni:
+30 2132040213 E-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr>

7. EIAH ZQQN

2KOAOL Kot YOTEG.

8. AOXOAOITA I'TA KAGOE EIAOL, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amo6 otOUATOC YPIoN.

H 86on kot m ovvolkn Oidpkelo Oepameiog, €viOG TOU GULVIGTOUEVOL O0GOAOYIKOD €0POVG,
koBopileTon ova pepovouévn mepintwon omd tov KTviaTpo avdioyo pe TN Popvmnia TV
CUUTTOUATOV.

Adom évapénc yuo okOAovg Kat yateg: 0,5 - 2,0 mg avd kg copatikov Bapovg v nuépa.

Evdéyeton va amartnBei Oepomeia yio pio Eog Tpelg efdopddeg ota mapandve enineda ddonc. ' mo
paxpompdOecun Bepomeio: Otav, LETA 0md o TEPIOOO MUEPNGLOG YOPNYNONG dOCEMY, emTEVYDEL TO
embountd omotélecpa, mn O06on Bo mpémer va pewmvetal pEYPL vo  emtevyfel M KatdTEPN
oamotedecpatikn 606omn. H peimon g doong Oa mpénel va yiveton pe Bepameion kdbe devtepn nuépa
N/kot pe VTONTAAGIAGHO TNG SOONG LE SIUCTHLATA TOV 5-7 NUEPDOVY £mG O0TOV emttevydel 1 KatdTEPN
OTOTEAECUATIKT OO0

Ot okvlot Ba mpémet va AapPdavouvv Bepomeio To Tpmi Kot o1 YATeS T0 Ppddv AdY® TV dlopopdV GTOV

nNuePNGLo puouo.

O wivakag mov akolovBel Tpoopiletal wg 0dnydg yia T YopNynon Tov Tpoidvtog oty eAdyloTn dOon
tov 0,5 mg/kg copatikod Bdpovg kot T pé€ytot d6on tov 2 mg/kg copatikod Bdpovg:

ApOpo6g doKiov
Hedylon 5 mg Y10 6k0A0vG Ko YATES
oo | PRI [ N
CONUTIKOV Bapovg Bapovg

<2,5kg Vi 1
>2,5-5kg Y 1-2
>5-75kg ¥a 2-3
>7,5-10kg 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

Sl = Y Siokiov é =1 dokio %5 = %, diokiov % =1 dwokio

9. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

Ta diokia pwopovv va dopebovv oe 2 M 4 ica LéPT Yo va SlGQAMOTEL 1] Yop1ynomn g axpiodc
doong.

10. XPONOX ANAMONHX

Agv amartteitot.

11. EIAIKEX YXYNOHKEX AIATHPHXHX

Na pvidooetar o€ 0éom, TV ool dev PAETOLY Kot dev TPpooeyyilovy Ta Tadid.
dvAidocete T cvokevacio TOTOL blister 6To e€MTEPIKO KOVTI, Y10 VO TNV TPOGTUTEVGETE GO TO PWG.

No pn xpnoiponoteital avTd T0 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV HETE amd TV nuepounvia AEng
OV AVOLYPAPETOL 6TO KOUTL Hetd TV évoelén « AHEH». H nuepounvia Anéemg cvpmintet pe v
TeAevTAlo NUEPO TOV CLYKEKPIUEVOL UV

Tepdya diokiov mov dev £yovv ypnoiponotn el Do Tpémel vo ETGTPEPOVTAL GTN GLOKEVOGIO THTOV
blister kot vo ¥pNGUYLOTOOVVTAL EVTOS 4 NUEPDV.

12. EIAIKH(EX) MPOEIAONOIHIH(ELX)

Ewdw) mpogdomoinon(eic) yia k4O gidog {hov:

H yopnynon koptikogddv npoopiletol yio ) PeAtinon ToV KAMVIKOV onUEiV Kol O)l G OPIOTIKN
Oepancio. H Oepomeion Oo mpémel vo cvvovaletar e OVIWETOTION TNG LTOKEIUEVNG VOGOV 1/Kat
TePPaALOVTIKO EAEYYO.

Ewdwn mpogouAaén yia tn yoprynon ota {da:

Ye mMepmTOOEIS Mopovsiog Paktnplakng Aoipméng to mpoidv Bo TPEmEL Vo, YPNCIUOTOLEITOL GE
oLVOLOCKUO Ue KOTAAANAN avTifaktnpidtokn Oepomeio. Ta QopUoKOAOYIKOG dpUCTIKG ENimeda dOGNS
UTOPEL VO 001 YGOVV GE OVETAPKELN TOV EXVEPPOI®Y. AVTO PTOpel va Yivel ELQOVEG 110iTEPOL LETA
T olakomn g Oepomeiog Pe KOPTIKOOTEPOEWN. AVt 1 emidpacn umopei vo glayiotomombei pe
évapén yopnynong Bepanciag kabe devtepn nuépa, epdoov givar epiktd. H docoroyia Ba mpémet va
LEUDVETOL KOl VO OLOKOTTETOL GTAOIOKE TPOKEYEVOD VO OTOPEVYETOL EMIGTEVCT) TNG EMIVEQPPIOIOKNG
avendpkelog (PA. [Mapdypapo «Aocoroyia yio kKabe €idog, TpomTOg Kol 060G(01) YOpNyNoNg»).

Ta koptikoed] 6nwg 1 TPedviLoAdVN, €MTEIVOLV TOV KATABOAICUO TOV TPOTEIVAOV. XVVET®DC, TO
TPOIOV Bol TPETEL VoL YOPNYEITUL L TPOGOYT GE NAMKIOUEVA 1] VTOGITIGUEVA (DOl




Ta kopticoedn 0nmg 1 TPedviLolovn Ba TpEmel va ¥PNCILOTOIOVVTIOL LE TPOGOY O€ TV {MWOV UE
VIEPTOOT], ETANYI0, EYKADUATO, TPOTYOVLEVT LVOTTAOELD 0O GTEPOELON, GE BVOGOKOTEGTAALEVE (D
Kot o€ veopd {oa, Kabmdg T KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL Vo TPOKOAEGOVY KaBuaTepNUEVN avamrTLED.

Idwaitepeg Tpo@uAGEELS Tov mpémet va AapuBdvovtor amd To ToUo Tov YOpNYEL TO KINVIOTPIKO
QopuokeLTIKd TPoidv oe {da:

- H mpedvilordévn 1 GALO KOPTIKOGTEPOELDT UTOPEL VO TPOKOAEGOVY vIepevatctncio (aAlepyIKé
aVTIOPACELS).

- Atopo pe yvootn vrepevaictnoio oty mpedviLoAdvn 1 GALN KOPTIKOGTEPOELON 1| GE OTOLOONTOTE
oo TO, EKO0Y 0L TPETEL VO ATOPEVYOVV TNV EXAPT] [LE TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

- Ilpog amopuyn tuyoiog katdmoorg, Wiaitepa amd moudid, Tepdylo  Ookiov mov dgv €xouvv
ypnowonondei Bo mTpémel va totobetovvian Eavad oty avoiktn 0éon g cvokevaciog Tomov blister
KOl V0L ETAVELIGAYOVTOL GTO YAPTIVO KOVTL.

- Xe mePItTOoT TuYaing KOTAmoong, eWdkd and madid, va avalntinoete opécmg oTpikn Pondeia kot
va emOEiEETE OTOV 1UTPO TO ECMOKAEIGTO PUAAO OONYIDV YPNCEMG 1) TNV ETIKETA TOV QUPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC.

- Ta xopTikooTEPOELDN UTOPOHV VO TPOKAAEGOVY JAUAPTIEG TNG EUPPLIKNG dramAacTg. €2G ek TOVTOV,
GUVIOTATAL Ol £YKVEG YUVOIKEG V0L ATOPEVYOVV TV ETOQT| LLE TO KTNVILTPIKO GOPULOKEVTIKO TPOTOV.

- Na mAévete apéomg 61e£001Kd Ta XEPLOL GG LETA TOV XEPICUO T®V SIoKIWV.

Eykvpocsvn kot yoAovyio:

Na unv ypnowyomoteitot Kotd tn odpkelo tng komone. Epyactnplokéc peréteg £xovv deifel otoryeia
EUPPLIKOV AVOUOAIDV OTO TPOTA OTASL TNng KONOTNG Kot OmMOBOAN 1 TPOWO TOKETO OTA
LETAYEVESTEPO, OTALN TG KU OTG.

Ta YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN AMEKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YAAQ Kot Pmopel va 0dnyncovy 6e dtatapayn
g avantuéng oe Inidlovta veapd {da. Xvvenmg, 1o Tpoidv Oa mpémel va ypnoyomoteitol povo
oOUPOVA LE TNV a&LOAOYNON TG OXECNS 0PEAOVS/KIVOVUVOL TOL OPLOSIOV KTNVIATPOL og BnAalovoeg
OKUOAEG Ko YATES.

AMNAETIOPAGELC e QAL QAPUAKEVTUKA TPOTOVTA KOl GALEC LOPOEC OAANAETIOpOGNC:

H pawvvtoivn, ta BapPrrovpikd, n epedpivn Kot 1 proapmikivy propel va emtayhvouy Tn LeTAPOAIKY
KGOapoT TV KOPTIKOGTEPOEWD DV, 0ONYDOVING G HELWUEVA EMITESC GTO QULLOL KO LELOHEVT]
(QULOIO0AOYIKN EMIOpaON.

H tavtoypovn yxpnon autod Tou KTNviaTpiko QapUeKELTIKOD TPOTOVTOG e [T GTEPOELON
OVTUPAEYLOVAOOT PAPLOKO UTOPEL VO EMOEVAGEL TNV EEEAKMGT TOL YOUGTPEVIEPLKOD COANVOL.

H yopniiynon mpedviloAdvng pmopei va TpoKaAEGEL VTOKOAOLIC KoL ®G €K TOVTOV VO, AVENGEL TOV
Kivouvo To&oTnTag amd kapdlakég YAvkooides. O kivouvog vokalaipiog pmopet vo avénbet av n
pedvilodlovn yopnynOel poli pe un KoAMoouvTpnTIKAE S100pNTIKA.

[pémet vo Aapfdavovtal Tpo@LAGEELS KATA T GVVIVAGTIKY XPNON LE VGOLALVY.

H Bgpamneio pe 10 KINVIATPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV UTOPEL VO EMNPEACEL TIV OTOTEAEGLOTIKOTNTO
euporacuav. Katd m yoprynon epforiov pe {dvteg adpavomoinuévous 1006, TPENEL Vo, LecoAPel
ddotnpa 600 efdopddwv Tpv 1 Petd T Bepameio.

Yrepdocoroyio (countduota, LETPO VTILETMOTICNC, AVTIOOTA):

Toyov viepdocoroyia dev Ba €yel dAleg eMOPACEIC TEPAV EKEIVMOV TTOL OVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO
«AvemBOUNTEG EVEPYEIEDD.

Agv vtdpyetl cuykekpiévo avtidoto. Ta khvikd onpeia vrepdocoroyiag Tpémet vo avtiuetonifovrol
GUUTTOLOTUIKCA.

13. EIAIKEX ITPO®YAAEEIX AITIOPPIYHX ENOX XPHEIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN ITOY
IPOEPXONTAI AIIO TH XPHXH TOY ITIPOIONTOX

Ta papuoke dev TPETEL VO ATOPPITTOVTOL LEGH TOV AVUATOV 1] TOV OIKIOKOV AmoBANTOV.



SvpPovievbeite Tov kTNViaTpd GG 1) TOV POPLAKOTOLO GOG YO TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
ypnooronféviav eappakmy. Ta HETpa avTé amoGKOTOVY 6TV TPOCTUGia TOV TEPPAALOVTOG.

14. HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX ET'KPIZHX TOY ®YAAOY OAHI'TQN
XPHXEQX

10/2024

15. AAAEX IIAHPO®OPIEX

Adwopavic cvokevacio tomov blister and PVC/aiovpivio.

Meyé0n ovokevaciog:

Xaptwo kovti pe 1, 3, 5, 10 ) 25 cvokevaoieg tomov blister Twv 10 diokiov.
Mmropel va unv Kokho@opoOv OAEG 01 GLGKEVAGIES.



