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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Hedylon 25 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Prednizolon 25 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia prezelowana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

Biale okragte tabletki z linig podziatlu w ksztalcie krzyza po jednej stronie i wytloczong liczba 25 po
drugiej stronie.
Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawowe lub jako leczenie wspomagajace stanu zapalnego i choréb o podlozu
immunologicznym u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z:

- zakazeniem wirusowym, grzybiczym lub pasozytniczym, ktdre nie sg kontrolowane za pomocg
odpowiedniego leczenia

- cukrzyca

- hiperadrenokortycyzmem

- osteoporoza

- niewydolno$cig serca

- niewydolno$cia nerek

- owrzodzeniem rogowki

- wrzodami przewodu pokarmowego

- jaskra.

Nie stosowac jednocze$nie z atenuowanymi zywymi szczepionkami



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Patrz réwniez punkt 3.7 1 3.8.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podawanie kortykosteroidow ma na celu spowodowanie poprawy w zakresie objawow klinicznych,
a nie wyleczenie. Leczenie powinno by¢ skojarzone z leczeniem choroby podstawowe;j i/lub kontrola
srodowiska.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadkach obecnosci infekcji bakteryjnej, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé
w skojarzeniu z odpowiednim leczeniem antybakteryjnym. Farmakologicznie czynne poziomy dawek
moga powodowac niewydolnos¢ kory nadnerczy. Tego typu niewydolno$¢ moze si¢ ujawnic¢ zwlaszcza
po zakonczeniu leczenia kortykosteroidem. Niewydolnos¢ kory nadnerczy mozna zminimalizowac,
wprowadzajac leczenie co drugi dzien, jesli jest to mozliwe. Dawke nalezy zmniejsza¢ i wycofywac
stopniowo, aby unikna¢ wystgpienia niewydolnosci kory nadnerczy (patrz punkt 3.9).
Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nasilajg katabolizm bialek. W zwiagzku z tym weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u starych lub niedozywionych zwierzat.

Kortykosteroidy, takie jak prednizolon, nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z nadci$nieniem,
padaczka, oparzeniami, uprzednio wystepujgca miopatig steroidowa, u zwierzat o obnizonej odpornosci
i u mtodych zwierzat, poniewaz kortykosteroidy moga powodowa¢ opdznienie wzrostu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Prednizolon lub inne kortykosteroidy moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (reakcje uczuleniowe).

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prednizolon lub inne kortykosteroidy lub na ktoragkolwiek substancje
pomocnicza produktu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym .

W celu unikniecia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko, niezuzyte czesci tabletki nalezy
wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra, a nastepnie do pudetka.

Po przypadkowym potknigciu, szczeg6lnie przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Kortykosteroidy moga powodowac wady rozwojowe ptodu. W zwiazku z tym zaleca si¢, aby kobiety w
cigzy unikaly kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Natychmiast po podaniu tabletek nalezy doktadnie umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto Podwyzszony poziom trojglicerydow’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Hipokortyzolemia?

Nieokreslona czestotliwos¢ (nie Niewydolno$¢ kory nadnerczy?
mozna ustali¢ na podstawie

dostepnych danych): Hiperadrenokortycyzm (jatrogenny), choroba Cushinga

(jatrogenna), cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy,
nadczynno$¢ przytarczyc




Podwyzszona fosfataza alkaliczna (SAP), podwyzszone
enzymy watrobowe, obnizona aminotransferaza
asparaginianowa (AST), obnizona dehydrogenaza kwasu
mlekowego (LDH), hiperalbuminemia, hipokaliemia*

Neutrofilia, eozynopenia, limfopenia
Poliuria’

Polidypsja’®, polifagia’®, zatrzymywanie sodu i wody*,
przyrost masy ciata', redystrybucja thuszczu', zanik migéni',
opoznione gojenie si¢ ran

Wapnica skory®, $cienczenie skory
Infekcje oportunistyczne’
Owrzodzenie przewodu pokarmowego®, zapalenie trzustki

Zahamowanie wzrostu kosci na dlugo$¢, osteoporoza',
ostabienie mig$ni!, zanik migéni'

Zaburzenia zachowania (pobudzenie, depresja)

' Moze by¢ objawem mozliwego jatrogennego hyperadrenokortycyzmu (zespot Cushinga),
powodujacego istotne zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodanow, biatek i mineratow

2 Wynik zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza przez skuteczne dawki

3 Po zakonczeniu leczenia. Moze spowodowacé, ze zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w
sytuacjach stresowych

4 Przy dlugotrwalym stosowaniu

3 Przy ogolnoustrojowym podaniu, szczegdlnie w poczatkowym okresie leczenia

8Po ogoblnoustrojowym stosowaniu

"Dzialanie immunosupresyjne moze ostabia¢ odporno$¢ lub nasila¢ zakazenia

8 Moga powodowal zaostrzenie owrzodzenia u zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki
przeciwzapalne i u zwierzat z urazem rdzenia kregowego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wilasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza:

Nie stosowac przez calg cigze. Badania laboratoryjne wykazaty, ze podawanie na poczatku cigzy moze
powodowac nieprawidtowosci u ptodu. Stosowanie w pozniejszych okresach cigzy moze powodowaé
poronienie lub przedwczesny porod.

Laktacja:
Glukokortykoidy przechodza do mleka matki i moga powodowaé zaburzenia wzrostu u ssacych

mtodych zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka u karmigcych suk.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fenytoina, barbiturany, efedryna i ryfampicyna moga przyspiesza¢ klirens metaboliczny
kortykosteroidow, zmniejszajac ich stezenie we krwi i oslabiajac ich dzialanie fizjologiczne.
Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrza¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.



Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢ i w zwiagzku z tym zwigksza¢ ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozyddéw nasercowych. Ryzyko hipokaliemii moze wzrosng¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania prednizolonu z diuretykami obnizajgcymi poziom potasu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z insuling.

Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze zmienia¢ skuteczno$¢ szczepienia. W
przypadku szczepienia atenuowanymi zywymi szczepionkami nalezy zachowaé dwutygodniowy odstep
przed lub po leczeniu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Dawke i catkowity okres leczenia, w dopuszczalnym zakresie dawkowania, ustala lekarz weterynarii
indywidualnie dla kazdego przypadku w zaleznosci od nasilenia objawow.

Dawka poczatkowa: 0,5 - 2,0 mg na kg masy ciata na dobg.

Przy powyzszych poziomach dawkowania moze by¢ wymagane podawanie przez okres od jednego do
trzech tygodni. W przypadku dlugotrwalego leczenia: w momencie, gdy po okresie codziennego
podawania dawki uzyskano pozadany efekt, dawke nalezy zmniejsza¢ do czasu uzyskania najnizszej
skutecznej dawki. Zmniejszanie dawki powinno si¢ odbywac z zastosowaniem schematu leczenia co
drugi dzien i (lub) zmniejszeniem dawki o potowe co 5-7 dni do momentu uzyskania najnizszej
skutecznej dawki.

Leczenie u psoéw nalezy stosowa¢ rano, aby dostosowac je do szczytowego endogennego stezenia
kortyzolu.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
w minimalnej dawce 0,5 mg/kg m.c. i maksymalnej dawce 2 mg/kg m.c.:

Liczba tabletek

Hedylon 25 mg dla pséw
Masn i ()| My el | Ml dvi
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg % 1-2
>25-37,5kg Ya 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1Y% 5-6

W = Y tabletki %I 1, tabletki %ﬁz %, tabletki %= 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie nie powoduje innych zdarzen niepozadanych niz wymienione w punkcie 3.6.
Brak swoistego antidotum. Objawy przedawkowania nalezy leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QHO02ABO06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidowym, lekiem przeciwzapalnym nalezacym do rodziny
glukokortykoidow. Gloéwne efekty dziatania prednizolonu sg takie same, jak w przypadku
glukokortykoidow:

Dziatanie przeciwzapalne:

Po podaniu prednizolonu w matych dawkach, dochodzi do ekspresji jego wlasciwosci
przeciwzapalnych, co thumaczy sig:

- hamowaniem fosfolipazy A2, ktéra zmniejsza synteze kwasu arachidonowego, prekursora wielu
metabolitow prozapalnych. Kwas arachidonowy jest uwalniany z komponenty fosfolipidowej btony
komoérkowej w wyniku dziatania fosfolipazy A2. Kortykosteroidy posrednio hamuja ten enzym,
indukujac endogenng synteze polipeptydow, lipokortyn, dziatajacych hamujaco na fosfolipazg;

- dziataniem stabilizujgcym na blong, w szczegolnosci w odniesieniu do lizosomdw, co zapobiega
uwalnianiu enzymdw na zewnatrz przedziatu lizosomalnego.

Dziatanie immunosupresyjne:

Po podaniu wigkszej dawki immunosupresyjne wlasciwosci prednizolonu sg wywierane zarowno na
makrofagi (wolniejsza fagocytoza, zmniejszony przeptyw do ognisk zapalnych), jak i na neutrofile
i limfocyty. Podawanie prednizolonu zmniejsza wytwarzanie przeciwciat i hamuje kilka sktadnikow
dopetniacza.

Dziatanie przeciwuczuleniowe:

Podobnie jak wszystkie kortykosteroidy, prednizolon hamuje uwalnianie histaminy przez komorki
tuczne. Prednizolon wykazuje aktywnos$¢ wobec wszystkich objawow uczulenia jako uzupelnienie
swoistego leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym prednizolon jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje od 0,5 do 1,5 godziny po podaniu, a okres pottrwania w osoczu wynosi od
3 do 5 godzin. Podlega dystrybucji do wszystkich tkanek i ptynow ustrojowych, a nawet do ptynu
mozgowo-rdzeniowego. Prednizolon w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, jest
metabolizowany w watrobie oraz wydalany gtdéwnie za posrednictwem nerek. Jest wydalany z moczem



w postaci wolnych i skoniugowanych metabolitow oraz zwigzku macierzystego. Okres biologicznego
pottrwania wynosi kilka godzin, dzigki czemu nadaje si¢ do terapii co drugi dzien.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Kazda niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy ponownie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ w ciagu 4 dni.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z nieprzezroczystego PVC/aluminium

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 25 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2876/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16/05/2019



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

