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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon 25 mg comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Prednisolona 25 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos brancos redondos com uma linha de quebra em forma de cruz de um lado e o nimero 25
gravado no verso.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes para utilizacdo, especificas das espécies alvo

Para o tratamento sintomatico ou como tratamento coadjuvante nas doencas inflamatérias e
imunomediadas em cées.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em animais com:
- InfecBes virais, micoticas ou parasiticas que nao sdo controladas com um tratamento adequado
- Diabetes mellitus
- Hiperadrenocorticismo
- Osteoporose
- Faléncia cardiaca
- Insuficiéncia renal
- Ulceragdo da cornea
- Ulceracdo gastrointestinal
- Glaucoma
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Né&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosteroides ou a
qualquer dos excipientes.

Ver também seccles 4.7 e 4.8.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A administracdo de corticoides destina-se mais a induzir a melhoria dos sinais clinicos do que a cura.
O tratamento deverd ser combinado com o tratamento da doenca subjacente e/ou ao controlo
ambiental.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em casos onde esteja presente uma infecdo bacteriana, o medicamento veterindrio devera ser
administrado em associagdo com terapéutica antibacteriana adequada. Niveis de dosagem
farmacologicamente ativos podem resultar em insuficiéncia adrenal. Isto pode tornar-se aparente, em
particular depois da interrupcdo do tratamento corticosteroide. Este efeito pode ser minimizado com a
instituicdo de terapéutica em dias alternados. A dose devera ser reduzida e retirada gradualmente, para
evitar o aparecimento de insuficiéncia adrenal (ver secgéo 4.9).

Corticoides, como a prednisolona, exacerbam o catabolismo das proteinas. Como tal, 0 medicamento
veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais idosos ou subnutridos.

Os corticoides como a prednisolona devem ser administrados com precaucdo em doentes com
hipertensédo, epilepsia, queimaduras, miopatia esteroide anterior, em animais imunocomprometidos e
em animais jovens, ja que os corticosteroides podem induzir um atraso no crescimento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

- A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reacoes alérgicas).

- Pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou outros corticosteroides, ou a qualquer
dos excipientes, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Para evitar uma ingestdo acidental, em particular por uma crianga, as partes de comprimidos ndo
administradas devem voltar a ser colocadas no espaco aberto do blister e novamente inseridas na
embalagem.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criangas, procurar imediatamente aconselhamento
médico e mostrar o folheto da embalagem ou o rétulo ao médico.

- Os corticosteroides podem causar malformacdes fetais; como tal, recomenda-se que as mulheres
gravidas evitem o contacto com o medicamento veterinario.

- Lavar imediatamente as maos depois de manipular os comprimidos.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Os corticosteroides anti-inflamatorios, como a prednisolona, sdo conhecidos por causar uma grande
variedade de efeitos secundarios. Embora as elevadas doses individuais sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir graves efeitos secundarios no caso de administragdo a longo prazo.

A significativa supressdo de cortisol relacionada com a dose, observada durante a terapia, é resultado
de doses efetivas que suprimem o eixo hipotalamico pituitario adrenal. A seguir & interrupcdo do
tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal, o que pode tornar o animal incapaz de lidar
adequadamente com situacdes de stress.
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O aumento significativo de triglicéridos observado pode ser parte de um possivel
hipoadrenocorticismo iatrogénico (doenca de Cushing), envolvendo uma alteragdo significativa do
metabolismo das gorduras, dos hidratos de carbono, das proteinas e dos minerais, por ex.
redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fragueza muscular, perda de massa
Ossea e osteoporose. A supressao do cortisol e o aumento dos triglicéridos plasmaticos séo efeitos
secundarios muito comuns da administracdo de corticoides (mais de 1 em 10 animais). As alteracbes
dos pardmetros bioquimicos, hematoldgicos e hepaticos, provavelmente associados a administracdo da
prednisolona, foram observadas de forma significativa na fosfatase alcalina (aumento), lactato
desidrogenase (diminui¢do), albumina (aumento), eosinofilia, linfocitos (diminuicdo), neutrofilos
segmentados (aumento) e enzimas hepéticas séricas (aumento). Também é observada uma diminuicdo
de aspartato transaminase.

Os corticosteroides administrados sistematicamente podem causar poliuria, polidipsia e polifagia, em
particular durante as fases iniciais da terapéutica. Alguns corticosteroides podem causar retengdo de
sodio e agua e hipocalemia na administracdo a longo prazo. Os corticosteroides sistémicos causaram
deposicéo de célcio na pele (calcinose cutanea).

A administracdo de corticosteroides pode atrasar a cicatrizagdo das feridas e os efeitos
imunossupressores podem enfraquecer a resisténcia ou exacerbar as infe¢des existentes.

Foi reportada ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, e a ulceragéo
gastrointestinal pode ser exacerbada por esteroides em animais aos quais sdo administrados
medicamentos veterinrios anti-inflamatérios ndo esteroides e em animais com traumatismo na
medula espinal.

Outras reac¢Oes adversas que podem ocorrer sdo as seguintes: inibicdo do crescimento longitudinal dos
ossos; atrofia da pele; diabetes mellitus; problemas comportamentais (excitacdo e depressdo);
pancreatite; diminuigdo da sintese da hormona tireoideia; aumento da sintese da hormona paratiroidea.
Ver também seccéo 4.7.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacao. Estudos laboratoriais demonstraram evidéncia de anomalias fetais
durante o inicio da gestagdo e aborto, ou parto precoce nas fases finais da gestagéo.

Os glucocorticoides sdo excretados no leite, podendo ocorrer uma insuficiéncia do crescimento em
animais jovens em aleitamento. Como tal, 0 medicamento veterinario s6 devera ser administrado de
acordo com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario responsavel em cadelas
lactantes.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

A fenitoina, barbitdricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a eliminacdo metabdlica de
corticosteroides, resultando na diminuigdo dos niveis sanguineos e num efeito fisioldgico reduzido.

A administracdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos veterinarios anti-
inflamatdrios ndo esteroides pode exacerbar a ulceracao do trato gastrointestinal.
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A administracdo da prednisolona pode induzir hipocalemia, aumentando o risco de toxicidade dos
glicosidos cardiacos. O risco de hipocalemia pode aumentar se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Devem ser tomadas precaucgdes ao combinar a administragdo com insulina.

O tratamento com o medicamento veterinario pode interferir com a eficacia das vacinas. Ao vacinar
com vacinas vivas atenuadas, deve ser observado um intervalo de duas semanas antes ou depois do
tratamento.

4.9 Posologia e via de administragdo

Administracéo oral.

A dose e a duracdo total do tratamento, dentro do intervalo de posologia preconizado, sdo
determinadas pelo médico veterinario em cada caso de forma individual, dependendo da gravidade dos
sintomas.

Dosagem inicial: 0,5 - 2,0 mg por kg de peso corporal por dia.

Pode ser necessario tratamento durante uma a trés semanas aos niveis de dosagem atras referidas. Para
um tratamento com maior duracdo: quando o efeito pretendido é atingido depois de um periodo de
dosagem diaria, a dose deverd ser reduzida até se alcancar a dose efetiva mais baixa. A redugdo da
dose deve ser realizada através de terapéutica diaria alternada e /ou administrando metade da dose com
intervalos de 5-7 dias até ser atingida a dose efetiva mais baixa.

Os cées devem receber o tratamento de manh@, para coincidir com o pico de cortisol endégeno.

A tabela seguinte pretende servir de guia para administrar o medicamento veterinario com a dosagem
minima de 0,5 mg/kg por peso corporal e a dosagem maxima de 2 mg/kg de peso corporal:

Numero de comprimidos
Hedylon 25 mg para cées
Peso corooral Dosagem minima Dosagem maxima
(kg) P 0,5 mg/kg peso 2 mg/kg peso
g corporal corporal
>10- 12,5 kg Y 1
>12,5 - 25 kg Ys 1-2
>25 - 37,5 kg Ya 2-3
> 37,5 -50 kg 1 3-4
>50 - 62,5 kg 1Y% 4-5
> 62,5 - 75 kg 1% 5-6

=Y comprimido% =% comprimido %ﬁ = ¥ comprimido % =1 comprimido

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, para garantir uma dosagem precisa.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma sobredosagem ndo causara outros efeitos para além dos indicados na seccao 4.6.
Nao existe um antidoto especifico. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroide para uso sistémico, Glucocorticoides, Prednisolona.
Caédigo ATCvet: QH02ABO06.

5.1 Propriedades farmacodindmicas
A prednisolona é uma substancia corticosteroide anti-inflamatoria sintética, pertencente a familia
glucocorticoide. Os principais efeitos da prednisolona sdo 0os mesmos dos glucocorticoides:

Acdo anti-inflamatoria:

As propriedades anti-inflamatérias da prednisolona sdo expressas com uma baixa dosagem e
caracterizam-se por:

- a inibicdo da fosfolipase A2 que reduz a sintese do &cido araquidonico, um precursor de muitos
metabolitos pré-inflamatdrios. O acido araquidonico é libertado a partir do componente fosfolipidico
da membrana celular, pela acdo da fosfolipase A2. Os corticosteroides inibem indiretamente esta
enzima, induzindo a sintese enddgena dos polipeptideos, lipocortinas, com uma acéo antifosfolipase;

- por um efeito de membrana estabilizante, em particular em relagdo aos lisossomas, evitando a
libertagéo de enzimas para fora do compartimento lisossomal.

Acéo imunossupressora:

As propriedades imunossupressoras da prednisolona sdo expressas com uma dosagem mais elevada
tanto de macréfagos (fagocitose mais lenta, menor fluxo de focos inflamatdrios) e de neutrofilos e
linfocitos. A administracdo de prednisolona reduz a producdo de anticorpos e inibe varios
componentes complementares.

Acdo antialérgica:

Tal como sucede com todos os corticosteroides, a prednisolona inibe a libertacdo da histamina através
dos mastdcitos. A prednisolona esta ativa em todas as manifestacdes alérgicas, como complemento do
tratamento especifico.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2024
Pagina 5 de 19



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacio
e Veterinaria

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A prednisolona é prontamente absorvida a partir do trato gastrointestinal. As concentragdes pico no
plasma sédo atingidas 0,5 a 1,5 horas depois da administracdo, com uma semivida no plasma entre 3a 5
horas. E distribuida em todos os tecidos e fluidos corporais, mesmo no fluido cefalorraquidiano. E
amplamente ligada as proteinas do plasma, metabolizada no figado e excretada sobretudo através dos
rins. E excretada na urina, tal como os metabolitos livres e conjugados, e compostos associados. Tem
uma semivida biolégica de varias horas, 0 que a torna adequada para terapéutica em dias alternados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Mono-hidrato de lactose
Amido de milho

Amido pré-gelatinizado
Silica anidra coloidal
Talco

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicéavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.

Quaisquer partes de comprimidos ndo administrados devem ser colocadas novamente no blister e
administradas no espaco de 4 dias.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar o blister na embalagem para o proteger da luz.

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Blister opaco em PVC/aluminio

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo de 1, 3, 5, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1279/02/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
8 de julho de 20109.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2024.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon 25 mg comprimidos para cdes
Prednisolona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Prednisolona 25 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

‘ 4, TAMANHO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP {més/ano}

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar o blister na embalagem para o proteger da luz.

Quaisquer partes de comprimidos ndo administrados devem ser colocadas novamente no blister e
administradas no prazo de 4 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DE MEDICAMENTOS NAO
UTILIZADOS OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos desperdicios: de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Distribuidor:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral
Centro Empresarial Sintra-Estoril V
Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1279/02/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2024
Pagina 11 de 19



) REPUBLICA
A PORTUGUESA
- Direcao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacio
e Veterinaria

INDICAGCOES MINIMAS A APARECER EM BLISTERS OU TIRAS CONTENTORAS

Blisters

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon 25 mg comprimidos
Prednisolona

¢

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE COMERCIALIZACAO

*® LIVISTO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Hedylon 25 mg comprimidos para caes

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

Distribuidor:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral
Centro Empresarial Sintra-Estoril V
Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon 25 mg comprimidos para cées
Prednisolona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém:
Substéncia ativa:
Prednisolona 25 mg

Comprimidos brancos redondos com uma linha de quebra em forma de cruz de um lado e o nimero 25
gravado no verso.
Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.
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4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento sintomético ou como tratamento coadjuvante nas doencas inflamatdrias e
imunomediadas em cées.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com:

- Infe¢es virais, micoticas ou parasiticas que ndo sdo controladas com um tratamento adequado

- Diabetes mellitus

- Hiperadrenocorticismo

- Osteoporose

- Faléncia cardiaca

- Insuficiéncia renal

- Ulceragdo da cornea

- Ulceracdo gastrointestinal

- Glaucoma

N&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosteroides ou a
qualquer dos excipientes.

Ver também seccdes “Gestagdo e lactagdo” e “Interacdo com outros medicamentos veterinarios e
outras formas de interagao”.

6. REACOES ADVERSAS

Os corticosteroides anti-inflamatdrios, como a prednisolona, sdo conhecidos por causar uma grande
variedade de efeitos secundarios. Embora as elevadas doses individuais sejam geralmente bem
toleradas, podem induzir graves efeitos secundarios no caso de administragdo a longo prazo.

A significativa supressdo de cortisol relacionada com a dose, observada durante a terapia, é resultado
de doses efetivas que suprimem o eixo hipotalamico pituitario adrenal. A seguir a interrupcdo do
tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia adrenal, o que pode tornar o animal incapaz de lidar
adequadamente com situagdes de stress.

O aumento significativo de triglicéridos observado pode ser parte de um possivel
hipoadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing), envolvendo uma alteracdo significativa do
metabolismo das gorduras, dos hidratos de carbono, das proteinas e dos minerais, por ex.
redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fragueza muscular, perda de massa
Ossea e osteoporose. A supressao do cortisol e o aumento dos triglicéridos plasmaticos sédo efeitos
secundarios muito comuns da administracéo de corticoides (mais de 1 em 10 animais).

As alteracGes dos parametros bioquimicos, hematolégicos e hepaticos, provavelmente associados a
administracdo da prednisolona, foram observadas de forma significativa na fosfatase alcalina
(aumento), lactato desidrogenase (diminuicdo), albumina (aumento), eosinofilia, linfdcitos
(diminuigdo), neutréfilos segmentados (aumento) e enzimas hepéticas séricas (aumento). Também é
observada uma diminuicdo de aspartato transaminase.

Os corticosteroides administrados sistematicamente podem causar polidria, polidipsia e polifagia, em
particular durante as fases iniciais da terapéutica. Alguns corticosteroides podem causar retengdo de
sodio e agua, e hipocalemia na administracdo a longo prazo. Os corticosteroides sistémicos causaram
deposicdo de calcio na pele (calcinose cutanea).
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A administracdo de corticosteroides pode atrasar a cicatrizagdo das feridas e os efeitos
imunossupressores podem enfraquecer a resisténcia ou exacerbar as infecGes existentes.

Foi reportada ulceracdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides, e a ulceragédo
gastrointestinal pode ser exacerbada por esteroides em animais aos quais sdo administrados
medicamentos veterinarios anti-inflamatérios ndo-esteroides e em animais com traumatismo na
medula espinal.

Outras reacGes adversas que podem ocorrer sdo as seguintes: inibicdo do crescimento longitudinal dos
o0ssos; atrofia da pele; diabetes mellitus; problemas comportamentais (excitacdo e depressdo);
pancreatite; diminuicdo da sintese da hormona tireoideia; aumento da sintese da hormona paratiroidea.
Ver também sec¢do “Gestagdo e lactagdo”.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracéao oral.

A dose e a duragdo total do tratamento, dentro do intervalo de posologia preconizado, s&o
determinadas pelo médico veterinario em cada caso de forma individual, dependendo da gravidade dos
sintomas.

Dosagem inicial: 0,5 - 2,0 mg por kg de peso corporal por dia.

Pode ser necessério tratamento durante uma a trés semanas aos niveis de dosagem atras referidas. Para
um tratamento com maior duracdo: quando o efeito pretendido é atingido depois de um periodo de
dosagem diaria, a dose devera ser reduzida até se alcancar a dose efetiva mais baixa. A reducdo da
dose deve ser realizada através de terapéutica diéria alternada e /ou administrando metade da dose com
intervalos de 5-7 dias até ser atingida a dose efetiva mais baixa.

Os cées devem ser tratados pela manha devido as diferengas no ritmo do dia.

A tabela seguinte pretende servir de guia para administrar o medicamento veterinario com a dosagem
minima de 0,5 mg/kg por peso corporal e a dosagem maxima de 2 mg/kg de peso corporal:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2024
Pagina 16 de 19



= REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

AGRICULTURA E PESCAS

NuUmero de comprimidos
Hedylon 25 mg para cées
Peso corporal Dosagem minima Dosagem maxima
(kg) P 0,5 mg/kg peso 2 mg/kg peso
g corporal corporal
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg Yo 1-2
>25-37,5kg Ya 2-3
> 37,5 -50 kg 1 34
>50-62,5 kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

J=v comprimido% =% comprimido %ﬁ = ¥ comprimido % =1 comprimido

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, para garantir uma dosagem precisa.

e

toy

1/4

an o
N[72

S

10. INTERVALO DE SEGURANCA

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar o blister na embalagem para o proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario apos o prazo de validade impresso na embalagem apos
"EXP". A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Quaisquer partes de comprimidos ndo administrados devem ser colocadas novamente no blister e
administradas no prazo de 4 dias.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2024
Pagina 17 de 19



t#¥ REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacio
e Veterinaria

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A administracdo de corticoides destina-se mais a induzir a melhoria dos sinais clinicos do que a cura.
O tratamento deverd ser combinado com o tratamento da doenca subjacente e/ou ao controlo
ambiental.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Em casos onde esteja presente uma infecdo bacteriana, o medicamento veterinario devera ser
administrado em associacdo com terapéutica antibacteriana adequada. Niveis de dosagem
farmacologicamente ativos podem resultar em insuficiéncia adrenal. Isto pode tornar-se aparente, em
particular depois da interrupgdo do tratamento corticosteroide. Este efeito pode ser minimizado com a
instituicdo de terapéutica em dias alternados. A dose devera ser reduzida e retirada gradualmente, para
evitar o aparecimento de insuficiéncia adrenal (ver seccdo “Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e
modo de administracéo”).

Os corticoides, como a prednisolona, exacerbam o catabolismo das proteinas. Como tal, o
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais idosos ou subnutridos.

Os corticoides como a prednisolona devem ser administrados com precau¢do em animais com
hipertensao, epilepsia, queimaduras, miopatia esteroide anterior, em animais imunocomprometidos e
em animais jovens, j& que os corticosteroides podem induzir um atraso no crescimento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

- A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

- Pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou outros corticosteroides, ou a qualquer
dos excipientes, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

- Para evitar uma ingestdo acidental, em particular por uma crianga, as partes de comprimidos nédo
administradas devem voltar a ser colocadas no espago aberto do blister e novamente inseridas na
embalagem.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianca, procurar imediatamente
aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

- Os corticosteroides podem causar malformacgdes fetais; como tal, recomenda-se que as mulheres
gravidas evitem o contacto com o medicamento veterinario.

- Lavar imediatamente as maos depois de manipular os comprimidos.

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar durante a gestacao. Estudos laboratoriais demonstraram evidéncia de anomalias fetais
durante o inicio da gestacdo e aborto, ou parto precoce nas fases finais da gestacédo.

Os glucocorticoides sdo excretados no leite, podendo ocorrer uma insuficiéncia do crescimento em
animais jovens em aleitamento. Como tal, 0 medicamento veterinario s devera ser administrado de
acordo com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinario responsavel em cadelas
lactantes.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:

A fenitoina, barbitdricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a eliminacdo metabdlica de
corticosteroides, resultando na diminuicdo dos niveis sanguineos e num efeito fisiolégico reduzido. A
administracdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos veterinarios anti-
inflamatdrios ndo esteroides pode exacerbar a ulceracao do trato gastrointestinal.
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A administracdo da prednisolona pode induzir hipocalemia, aumentando o risco de toxicidade dos
glicosidos cardiacos. O risco de hipocalemia pode aumentar se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Devem ser tomadas precaucdes ao combinar a administragdo com insulina.

O tratamento com o medicamento veterinario pode interferir com a eficacia das vacinas. Ao vacinar
com vacinas vivas atenuadas, deve ser observado um intervalo de duas semanas antes ou depois do
tratamento.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma sobredosagem ndo causara outros efeitos para além dos indicados na sec¢do “ReagGes adversas”.
N&o existe um antidoto especifico. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados sintomaticamente.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou ao farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Blister opaco em PVC/aluminio.

Tamanhos de embalagens:

(}aixa de cartdo de 1, 3, 5, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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